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Centargo Sistema de Inje¢ao de Contraste para TC MEDRAD®

Manual de operacgao

Centargo Sistema de Injecao de Contraste para TC MEDRAD® tem uma expectativa de suporte e servicos* de 8 anos a partir da
data de instalacao do produto, quando operado de acordo com as instrucdes fornecidas com esse dispositivo. Esses 8 anos
incluem acdes sugeridas ou mandatdrias de manutengao preventiva e atividades de reparo, bem como calibragées exigidas
quando necessario. A leitura obrigatdria inclui as instrucées de uso e outros materiais fornecidos com o dispositivo. Isso
também inclui atualizacdes de hardware e software que possam ser necessarias.

* EXPECTATIVA DE SUPORTE E SERVICOS - O tempo minimo garantido para fornecimento de suporte e servicos a uma unidade,
lote ou lote de dispositivos para que permaneca funcional apds ser colocado em uso.

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a este dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact;
www.bayer.com.br) e a autoridade competente local europeia (ou, quando aplicdvel, a autoridade reguladora apropriada
do pais em que ocorreu o incidente).

Um glossério de simbolos pode ser encontrado na Secdo 2 deste manual.
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1 Introdugao

Este manual se aplica ao Centargo Sistema de Injecao de Contraste para TC MEDRAD® (Centargo), também denominado como
sistema em todo este documento, ntimeros de catalogo: CENT-SYS-BAT (pedestal com bateria) e CENT-SYS-OCS (suporte em
sistema de contrapeso suspenso (OCS)). Leia todas as informacdes contidas neste manual. Compreender estas informagoes vai
ajudar os usudrios a operar o sistema de forma segura.

NOTA: Especificacdes de operagao, disponibilidade de recursos e niimero de catalogo pode variar de acordo com o
pais. Consulte os representantes de produto locais e as instrucdes de operacao especificas de cada pais.

1.1 CertificagoOes

Este dispositivo foi projetado para funcionar na faixa de 100-240 VCA, 50/60 Hz, 336-377 VA e apresenta conformidade com
as normas IEC 60601-1 (3% edigao, Emenda 2) e IEC 60601-1-2 (2%, 32 e 4@ edicGes, Emenda 1), incluindo as diferengas
nacionais. S30 necessarias precaucdes especiais quanto a compatibilidade eletromagnética (EMC) para a instalacdo e uso
deste sistema de injecao. As informacoes detalhadas sobre a EMC podem ser encontradas em 18 Conformidade com a IEC
60601-1-2:2014+A1:2020.

1.2 IndicagoOes de uso

0 sistema € indicado especificamente para injetar meio de contraste por via intravenosa e solucdes salinas de infusdo em
pacientes humanos, para estudos diagndsticos em aplicagdes radioldgicas.

1.3 Populagao de pacientes prevista

Este dispositivo € previsto para uso na populacao geral de pacientes, incluindo pacientes adultos e pedidtricos. A fisiologia
do paciente e as orientagdes institucionais devem ser levadas em conta ao selecionar calibres de cateter e parametros de
protocolo de injegao.

1.4 Beneficio clinico esperado

Possibilitar uma qualidade de imagem aceitavel para facilitar diagndsticos precisos.

1.5 Contraindicacoes

Nenhuma conhecida.

1.6 Treinamento necessario

Este dispositivo deve ser utilizado por pessoas com treinamento adequado e com experiéncia em estudos de diagndstico em
aplicacoes radioldgicas.

1.7 Informagoes sobre treinamento

Este manual pode ser utilizado como uma extensao da interface do usudrio do Centargo para fornecer informacoes de
procedimentos e técnicas. As informagbes de treinamento adicionais do Centargo estao disponiveis nos seguintes formatos:

¢ Instalagao inicial in loco e treinamento adicional a pedido
+ Treinamento em video acessivel no monitor da unidade da sala de comando (CRU — Control Room Unit)

o Instrucdes de uso (IU) dos descartdveis
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Entre em contato com a Bayer ou com o representante local da Bayer sempre que for necessério qualquer um desses recursos.
Consulte a rotulagem dos equipamentos de imagem para obter instrugdes especificas sobre o uso da unidade de imagem.
Manipule e use meios de contraste e solugao salina de acordo com as instrugoes dos fabricantes.

1.8 Isengao de responsabilidade

Isengao de responsabilidade relativa a modificagdes e ao cabeamento externo: A Bayer nao se responsabiliza por qualquer
modificacao ou interface com outro equipamento que nao esteja em conformidade com as especificacoes e informacgoes
contidas neste manual.

Os operadores responsaveis pela conexdo do equipamento adicional ao dispositivo ou pela configuracdo de um sistema
médico devem garantir a adequacao do sistema as normas relevantes da IEC 60601-1. Quaisquer acessdrios ou equipamentos
conectados ao dispositivo devem ser certificados de acordo com a IEC 60601-1 (Uso no Ambiente do Operador ou Paciente)
ou, fora do ambiente do paciente, o nivel de seguranga deve ser equivalente ao equipamento de acordo com as respectivas
normas de seguranca IEC ou ISO, por exemplo, IEC 62368-1 ou IEC 60950-1 (Apenas Uso no Ambiente do Operador), e devem
cumprir as normas relevantes de acordo com a IEC 60601-1. Consulte a Bayer para saber sobre modificagdes no equipamento.

As imagens de tela abordadas neste manual sdo apenas para fins ilustrativos. As imagens reais podem variar.

1.9 Conector equipotencial (EPC)

0 conector equipotencial (EPC) é um terminal conectado eletricamente a injetora, utilizado como um ponto de conexao entre
outros equipamentos hospitalares elétricos para formar um sistema hospitalar. A funcdo do EPC é reduzir as diferencas de
tensao potenciais entre todos os equipamentos conectados. O EPC nao foi projetado para aterramento de seguranca elétrica.

Os operadores responsaveis pela conexdo do equipamento adicional ao dispositivo ou pela configuracdo de um sistema
médico devem garantir a adequacao do sistema as normas relevantes da IEC 60601-1.

1.10 Instalagao

Entre em contato com a Bayer para obter informagoes sobre a instalagao.

1.11 Descarte de materiais eletronicos

Para obter mais informacoes, consulte o site www.weee.bayer.com. Descarte de materiais eletrénicos. Para o correto descarte
no Brasil, favor consultar o site https://www.radiologia.bayer.com.br/

1.12 Conformidade com o regulamento REACH

As informacoes de conformidade REACH podem ser encontradas em www.REACH.bayer.com. Descarte de materiais
eletrOnicos. Para o correto descarte no Brasil, favor consultar o site https://www.radiologia.bayer.com.br/

1.13 Versoes dos componentes do software

Este produto contém um software que controla o dispositivo, fornece suporte para tarefas administrativas, para acessorios
opcionais e inclui recursos opcionais do software licenciaveis. As versdes do software seqguem um formato de vérias partes
(Major.Minor.Patch.Build). Quando forem feitas atualizacdes no software, o niimero sera ajustado de acordo com a
importancia das alteracoes. As alteragdes em Minor, Patch e Build nao afetam as indicagdes de uso do dispositivo, a
populacao pretendida de pacientes, os principais beneficios ou as especificacdes de desempenho controladas pelo software.
A versado atual é a “Versdo do software do produto (PSV — Product Software Version): 1 (alternativamente: 1.x, 1.x.x ou 1.x.x.x)”
e esse valor é utilizado para fins de registro do produto. O niimero completo da versdo atualmente instalada do sistema
(Major.Minor.Patch.Build) aparece na tela Inicializacao e em Admin/Sobre, em “Versao do software do produto”.

Este manual de operacdo contém capturas de tela obtidas e aplicaveis ao software de niimero 1.11.0 e superior. Consulte em
16 Sequranca cibernética e sequranca da informacao para as informacdes especificas sobre atualizacdes do sistema e patches.
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2 Simbolos

2.1 Simbolos gerais

Para indicar adverténcias gerais.

Indica que € necessario cuidado ao utilizar o dispositivo ou controlad-lo préximo do local onde o
simbolo estd colocado, ou que a situacdo atual requer a atencao do operador ou uma acao por
parte do operador a fim de evitar consequéncias indesejaveis.

Para identificar equipamentos, por exemplo, fonte de energia de solda, que apresentam risco de

choque elétrico.

Adverténcia: Indica risco de pingamento ou esmagamento.

Para proibir empurrar contra um objeto.

Um item que representa riscos inaceitdveis para o paciente, equipe médica ou outras pessoas no
ambiente de RM.

Para indicar que o manual de instrugdes/guia deve ser lido.

Indica a necessidade do usuario consultar as instrucdes de uso.

Indica o fabricante legal do dispositivo médico

ELO®@0p PP

Indica o representante autorizado de um pais especifico.

%

Indica a entidade que importa o dispositivo médico para o local.

Indica a entidade que distribui o dispositivo médico no local.

Para identificar o pais do fabricante dos produtos.

Ay &

Indica o niimero de série do fabricante para que um dispositivo médico especifico possa ser
identificado.

(92)
<
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Indica o niimero de peca especifico da Bayer.

Indica o niimero de catédlogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser identificado.

Indica uma transportadora que contém informacoes do identificador exclusivo do dispositivo.

Indica o niimero do modelo ou o niimero do tipo do produto.

Indica que o item é um dispositivo médico.

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto com
seguranca.

Indica a faixa de umidade a qual o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca.

Indica a faixa de pressao atmosférica a qual o dispositivo médico pode ser exposto com
seguranca.

Para indicar a posicao vertical correta da embalagem de transporte.

Indica um dispositivo médico que precisa de protecdo contra umidade.

Indica um dispositivo médico que pode ser quebrado ou danificado se nao for manuseado com
cuidado.

Para indicar a massa. Para identificar uma funcdo relacionada a massa.
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Peso maximo do sistema de injecdo e acessdrios durante o uso normal.

Quantidade

Para indicar na placa de classificacdo que o equipamento € adequado apenas para corrente
alternada; para identificar terminais relevantes.

Para indicar na placa de identificacdo que o equipamento é adequado apenas para corrente
continua e identificar terminais relevantes.

Identifica a conexao equipotencial.

Identifica o ponto de aterramento.

Para identificar caixas de fusiveis ou sua localizac¢do.

Para identificar uma peca tipo BF aplicada em conformidade com a IEC 60601-1.

Equipamento médico geral

Apenas quanto a riscos de choque elétrico, incéndio e mecanico

Em conformidade com a ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + Emenda 1 (2012) + Emenda 2 (2020)
CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1 (2022)

Para indicar que o sistema é um equipamento médico de "Classe 1", conforme definido pela
norma IEC 60601-1.

Para identificar os equipamentos que atendem aos requisitos de seguranga especificados para
equipamentos de Classe Il de acordo com a IEC 61140.

Coleta seletiva para residuos de equipamentos elétricos e eletronicos.
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Para identificar a chave liga/desliga ou sua posi¢ao indicando que parte do equipamento
esta ligada a fim de coloca-la na condigcao de stand-by.

Simbolos na chave liga/desliga:
O - Desligado
| - Ligado

Botao Parar.

Para identificar a prépria rede de computadores ou indicar os terminais de conexado da rede de
computadores.

Para identificar os meios de conexao (por exemplo, plugue ou cabo) para a fonte de alimentacao
(rede) ou para identificar o local de armazenamento para os meios de conexao.

Para identificar o controle para transferir a imagem exibida para uma segunda tela.

Para identificar os controles ou pontos de conexao associados a interruptores portateis.

Para identificar um terminal de entrada quando € necessario distinguir entre entradas e saidas.

Para identificar um terminal de saida quando é necessario distinguir entre entradas e saidas.

Para indicar que a assisténcia de um engenheiro de servigo deve ser obtida antes de tentar
operar a maquina.

Somente lavar com as maos.

Elo oAb a--C
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3 Adverténcias, precaucoes e avisos

3.1 Definigoes

Indica que a informacado é uma adverténcia. Chama a atencao para circunstancias que podem
provocar ferimento ou morte do paciente ou do operador. Leia as indica¢des de adverténcia e
tenha certeza de té-las entendido antes de usar o sistema de injec¢ao.

Indica que a informacao € uma precaugao. Chama a atengdo para circunstancias que podem
A CUIDADO provocar lesoes leves ou moderadas no paciente ou no operador. Leia esses avisos de precaug¢ao
e tenha certeza de té-los entendido antes de usar o sistema de injecao.

Indica que a informacado é um aviso. Os avisos advertem sobre circunstancias que podem
provocar danos ao dispositivo. Leia esses avisos e tenha certeza de té-los entendido antes de
usar o sistema de injegao.

Indica informacdes adicionais importantes ou dicas para corrigir algum erro ou para encontrar
informacoes relacionadas no manual.

NOTA

3.2 Adverténcias

Risco de contaminagcdo ambiental - risco de lesdo grave e/ou morte do paciente ou do operador.

¢ Sempre siga a técnica de assepsia. O manuseio inadequado pode causar infecgdes. Descarte os materiais descartdveis em caso de
suspeita de contaminacao no trajeto dos fluidos (solugao salina e meio de contraste) das solugdes.

Risco mecanico — Risco de lesdo grave ao paciente e/ou ao operador.

¢ Use apenas produtos descartdveis, acessdrios e opcdes compativeis com este sistema. Use cateteres e conectores com classificacdes
de pressao compativeis com este sistema. Vazamentos ou rupturas durante uma injecao podem provocar lesdes no paciente.

¢ Nao use forga excessiva para puxar a injetora. A injetora pode cair e provocar lesao grave ao paciente ou ao operador.

Risco de choque elétrico - Risco de lesdo grave ou morte do paciente e/ou operador.
¢ O sistema deve ser aberto e reparado apenas por assistentes de manutengao qualificados.
¢ Use somente o cabo de alimentagao fornecido com o sistema.
¢ 0 equipamento sé deve ser conectado a rede elétrica com aterramento.
*

Apenas conecte o sistema a um ponto de acesso direto a rede elétrica. Ndo conecte o cabo de alimentacado do sistema a um cabo de
extensao ou filtro de linha.

¢ N3o toque no paciente enquanto pressiona os botdes Liga/desliga, Destravar porta ou Avancar solugao salina.

Risco de explosao - Risco de lesdao grave ou morte do paciente e/ou operador.

¢ O sistema contém baterias de fon de litio. A substituicdo ou o descarte devem ser realizados apenas por um engenheiro de
manutengao qualificado. Entre em contato com a Bayer para obter assisténcia.

Risco eletromecanico — A exposigao a tensoes perigosas existentes no sistema pode resultar em lesGes graves ou
morte. Podem ocorrer danos ao equipamento ou falhas na operagao do sistema.

¢ Nao modifique este equipamento sem autorizagao do fabricante. A modificagao nao autorizada do equipamento pode provocar
lesdo ao paciente ou operador.

¢ Nao solicite nem realize a manutencao no sistema de injegao enquanto estiver em uso com um paciente.
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4  Visao geral do sistema

0 sistema é composto pela injetora, Unidade da sala de exame (SRU) com um monitor sensivel ao toque e a Unidade da sala
de comando (CRU). Os dois componentes sao conectados por um sistema de comunicagao com ou sem fio.

0 sistema é vendido em duas configuragdes de suporte diferentes:
¢ Suporte em pedestal (CENT-SYS-BAT)
o Suporte em sistema de contrapeso suspenso (OCS) (CENT-SYS-0CS)

A funcionalidade basica dos sistemas é idéntica.

4.1 Ligar e desligar

Ligar

o Injetora: CENT-SYS-BAT: Coloque a chave liga/desliga ha base da injetora em ON (Ligado) (Figura & - 3: Base da injetora).
CENT-SYS-OCS: Coloque a chave liga/desliga da caixa de energia do OCS em ON (Ligado) (Figura 4 - 4: Caixa de energia
do OCS). Pressione o botao Liga/desliga na lateral da injetora.

o CRU: Pressione o botao liga/desliga (Figura & - 6: Estacao de Trabalho Certegra 3.0 (W3CZ)) (Figura 4 - 7: Workflow
Hub (CENT-HUB)).

Reiniciar
e Pressione o botao Reiniciar no menu de desligamento.
Desligar

e Pressione o botao Desligar no menu de desligamento. Como alternativa, mantenha pressionado o botdo Liga/
desliga na lateral da injetora.
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4.2 Injetora, Unidade da sala de exame (SRU)

NOTA: Modelo CENT-SYS-BAT ilustrado.

Tabela 4 - 1: icones da injetora

Nimero | icone Nome

Botdo Avancar solucao salina

Botdo liga/desliga (outro lado)

2 J\ Botao Destravar porta
O

4 Bot3do Parada total

5 Leitor de cddigo de barras

6 Porta da linha do paciente

7 | Chave liga/desliga (4.2.4 Base da injetora (apenas

O modelo CENT-SYS-BAT))

10
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Ainjetora tem capacidade para frascos de 50 mL a 1000 mL de meio de contraste e frascos de 50 mL a 1000 mL de solugao salina.

Figura 4 - 1: Area de carga de liquido

Nimero | Nome Funcao

1 Suporte de solugao salina | Prende os frascos de solugao salina.

2 Suporte de contraste Prende os frascos de contraste.

3 Gancho do grampo Prende bolsas de liquido.

4 Suporte de frasco Mantém os frascos de liquido no lugar e facilita a perfuragao (removivel).
Perfurador e adaptador P . .

5 do perfurador Perfura o liquido para que este preencha o kit do dia.

6 Detector de entrada de ar Det_egta presenca de ar nos tubos do kit do dia e prende o adaptador do perfurador

na injetora.
7 Botdo Avangar solugao Empurra uma pequena quantidade de solucao salina através de uma linha do

salina

paciente instalada.

11
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4.2.2 Area de instalacéo do kit do dia

_ )
1
4
/M -
Figura 4 - 2: Area de instalacdo do kit do dia

Nimero | Nome Funcdo
1 Localizagao do kit do dia Armazena e administra solugdo salina e até dois frascos de contraste.
2 Travas Travam o kit do dia no lugar.
3 Detector de saida de ar Detecta o ar dentro dos liquidos.
4 Recipiente para descarte de liquidos | Armazena os liquidos descartados.

4.2.3 Dispositivo de manutencao de temperatura
E recomenddvel que a temperatura do contraste seja préxima da temperatura corporal (37 °C) antes de colocé-lo na injetora.

Uma vez que o contraste é carregado no kit do dia, os dispositivos de manutengao de temperatura garantirdo que o contraste
permanega em temperatura proxima a desejada.

12
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4.2.4 Base da injetora (apenas modelo CENT-SYS-BAT)

Figura 4 - 3: Base da injetora

Nimero | icone Nome

1 (ID Chave liga/desliga

2 Rede elétrica (energia CA — Corrente Alternada)
3 Disjuntores da bateria

4 Conexao de rede

13
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4.2.5 Caixa de energia do OCS (apenas modelo CENT-SYS-0CS)

1
mMenRalid’ Centargo
CE€er @ [1H]
Class 1 @ e
~HRE o
Figura 4 - 4: Caixa de energia do OCS
Nimero | icone Nome
1 | T Conexao de rede
2 CI) Chave liga/desliga
3 Rede elétrica (energia CA — Corrente Alternada)
4 Conexao da injetora — Conexao por link de comunicacao com fio
5 Conexao da injetora — Conexao de energia da injetora

14
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Nimero | fcone Nome
Identifica LED com energia ligada (nao ilustrado acima). Indica que a caixa de energia do
OCS estd recebendo energia.

b

Identifica LEDs da ventoinha do sistema (nao ilustrados acima). Indica que as ventoinhas
internas estao ativas.

4.2.6 Luzes

A injetora possui varios conjuntos de luzes que auxiliam a fornecer instrugdes, ilustrar o status do sistema e melhorar

a estética.

4.2.6.1 Luzes da drea de carga de liquido

As luzes da area de carga de liquido estao localizadas dentro da drea de carga de liquido e fornecem instrugdes e status

do liquido.

Exibicao da luz

Condicao

Desligado

O kit do dia n3o esta instalado.

Branca piscando

O kit do dia esta instalado, mas o perfurador nao esta.

Branca

0O kit do dia e o perfurador estao instalados, mas nao ha liquido carregado.

Colorida do liquido piscando

0 enchimento do kit do dia estd em curso.

Colorida do liquido

0 liquido esta carregado no kit do dia.

Laranja

O suprimento de liquido esta vazio.

4.2.6.2 Luzes da porta da linha do paciente

As luzes da porta da linha do paciente circundam a porta da linha do paciente e fornecem instrugdes e status do liquido.

Exibicao da luz

Condicao

Branca piscando

O sistema esta pronto para a instalacao da linha do paciente.

Vermelha

Nao conecte a um paciente.
¢ Okit do dia estd purgando o ar.

¢ Alinha do paciente instalada nao foi preenchida.

Colorida do liquido piscando

0 liquido especificado esta sendo preenchido ou injetado.

Colorida do liquido

0 liquido foi preenchido com éxito e/ou esta sendo injetado.

NOTA: A luz colorida do liquido acendera mesmo se a injetora estiver em
espera ou pausada.

Laranja

A linha do paciente foi usada e precisa ser substituida por uma nova linha do paciente.

15
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4.2.6.3 Luzes de porta

As luzes de porta fornecem o status da injecao e iluminacao estética.

Exibicao da luz

Condicao

Iluminacdo varidvel

O kit do dia ndo esta instalado.

Desligado

O kit do dia estd instalado.

Amarela piscando

A injetora estd armada.

Colorida do liquido piscando

Ainjegao esta em curso.

Colorida do liquido

O liquido estd sendo injetado.

4.2.6.4 Luzes do botao para abrir porta

Exibicao da luz

Condicao

Azul

A porta pode ser aberta.

Desligado

A porta nao pode ser aberta.

4.2.6.5 Luz do detector de saida de ar

Exibicao da luz

Condicao

Laranja piscando

A porta do detector de saida de ar estd aberta.

Verde

A porta do detector de saida de ar estd fechada.

4.2.7 Baterias (apenas modelo CENT-SYS-BAT)

0 Centargo usa duas baterias de fosfato de ferro de litio personalizadas para facilitar a maxima eficiéncia do fluxo de
trabalho. Consulte 14.5 Manutencao e cuidados com a bateria e 17.6 Especificacdes da bateria.

As baterias sao controladas por um Sistema de gerenciamento de bateria inteligente integrado que controla
automaticamente a recarga e a descarga da bateria para um transporte e uso sequro e continuo.

4.2.7.1 Desempenho

« 0 Centargo pode ser totalmente alimentado pelas baterias por até 16 horas ou 60 injecbes de pacientes.

o Avrecarga das baterias ocorre enquanto estd conectado a rede elétrica. O Sistema de gerenciamento de bateria
permite a recarga simultdnea e o uso continuo do sistema de injegao.

e Aestimativa do tempo de recarga é entre 5 e 6 horas em caso de descarga total.

o Avida util esperada da bateria é de 8 anos.

4.2.7.2 Recursos

Recursos de desempenho:

o Situacdo da carga — exibigao grafica do status da bateria e a porcentagem restante para o usuario

o Integridade — o Centargo exibe uma indicacao automatica caso a bateria precise ser substituida.

NOTA: As baterias devem ser substituidas apenas por um técnico de assisténcia treinado
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Recursos de seguranga:

¢ Modo de transporte seguro

e Protecdo contra sobrecorrente

¢ Protecao contra curto-cirtuito

e Protecdo contra sobre/subtensao

e Protegdo de temperatura

e Fusivel certificado UL

¢ Classificacao de retardador de chama de 94 V-0.

4.2.7.3 Operagao

0 Sistema de gerenciamento de bateria foi desenvolvido para ajudar a garantir que uma injecao nao seja finalizada devido
a descarga total das baterias durante um procedimento.

+ Quando as baterias atingem 5% de carga restante, se a injetora nao estiver conectada a rede elétrica, o Sistema
de gerenciamento de bateria impede que a injetora arme uma nova injecao. Qualquer injecdo em curso continuara
e o operador receberd uma adverténcia visual e sonora de que as baterias devem ser recarregadas.

o Se as baterias atingirem 0% de carga restante durante uma injecao em curso, a injecao € cancelada e a injetora
comega um desligamento controlado.

4.2.7.4 Indicadores visuais e sonoros

O status da bateria € indicado no canto superior direito do monitor da Injetora e na Unidade da sala de comando. Pressione
o icone e serd exibida uma mensagem de texto descrevendo o status da bateria.

Figura 4 - 5: Indicador de status da bateria

O sistema exibe os seguintes indicadores de status da bateria.

NOTA: Quando a carga da bateria atinge 5%, um alerta sonoro acompanha o indicador visual.

Tabela 4 - 2: Indicadores de status

Indicador

Status

Bateria conectada e recarregando

A carga da bateria esta cheia

Carga de bateria baixa, o icone fica laranja
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Tabela 4 - 2: Indicadores de status

Indicador Status

A bateria tem 15% de carga restante, o icone fica vermelho e pisca

A bateria tem 5% de carga restante (critico), o icone ficar vermelho e pisca, com uma adverténcia
sonora

(e
]

A bateria estd sendo calibrada

4.2.8 Movimentagao da injetora (apenas CENT-SYS-BAT)

Destrave as rodas pressionando os freios para cima. Segure as alcas localizadas na parte traseira da injetora e empurre-a em
qualquer direcao.
Trave as rodas pressionando os freios para baixo.

NOTA: O cabo de alimentacao da injetora € o dispositivo de desconexao da rede elétrica (energia

CA - Corrente Alternada) que isola e remove a poténcia CA da injetora. Nao coloque a injetora
na frente de tomadas de parede CA e impeca 0 acesso a rede de fornecimento.

4.3 Unidade da sala de comando (CRU - Control Room Unit)

/\ CUIDADO

Risco de choque elétrico — Risco de lesdo leve a moderada ao paciente.
¢ Mantenha uma distancia segura de 1,5 m (4,9 pés) entre o paciente e os dispositivos nao destinados ao paciente.

¢ Instale a unidade da sala de comando (CRU) (dispositivo nao destinado ao paciente), no minimo, a 1,5 m (4,9 pés) da unidade da
sala de exame.

A Unidade da sala de comando (CRU) consiste em um computador com tela sensivel ao toque que executa o software do
sistema.

NOTA: A CRU nao deve ser usada na sala de exames.

NOTA: O cabo de alimentagdo da CRU € o dispositivo de desconexao da rede elétrica (energia CA — Corrente
Alternada) que isola e remove a poténcia CA da CRU. Nao coloque a CRU na frente de tomadas de parede
CA e impeca 0 acesso a rede de energia.

A medida que a tecnologia do computador mudar, hovos modelos de CRU podem estar disponiveis. Nem todos os modelos de
CRU estarao disponiveis em todos os mercados e alguns mercados podem ter uma combinacdo de modelos novos e antigos.
Atualmente, ha dois modelos de unidade da sala de comando (CRU) disponiveis: a Estacdo de Trabalho Certegra 3.0 (W3CZ)
e o Workflow Hub (CENT-HUB).

0 Workflow Hub é uma versao atualizada da Unidade da sala de comando com as mesmas funcionalidades da W3CZ original.

18
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Centargo
1 Centargo

Figura 4 - 6: Estacao de Trabalho Certegra 3.0 (W3CZ)

Nimero | icone Nome
1 < ' > Liga/desliga
Hub . ,
Monitor Remoto Sensivel ao Toque
(TDU - Touch Display Unit) e suporte
1
Routine Abdomen
Figura 4 - 7: Workflow Hub (CENT-HUB)

Nimero | icone Nome

1 Liga/desliga
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4.3.1 Simbolos da Unidade da sala de comando

Consulte 17.9.2 Conexdes da Unidade da sala de comando W3CZ e 17.9.5 Simbolos e conexdes do CENT-HUB para
a localizagao das conexdes de cada modelo da Unidade da sala de comando (CRU).

Presente na

Presente no

Simbolo Descricdo W3Cz CENT-HUB
Identifica a entrada de energia e conexao de alimentacao. Sim Sim
Identifica conexao de rede de computador. Use para conectar o . .
: N Sim Sim
sistema a rede local (RIS).
s
: Identifica conexdes USB. A porta 4, identificada com contorno . .
Sim Sim
E amarelo, permanece sempre acesa. Portas USB.
Identifica conexao para extensao de tela ou transferéncia para um
segundo monitor. Sim Sim
(Apenas para uso da Bayer. Ndo utilizado pelo Centargo.)
Identifica conexao de rede. Use para conexao com fio da CRU com a . .
. Sim Sim
| injetora.
— =
_@ Identifica as conexdes de entrada e saida de fibra dtica. No use
com este sistema. Sim Nao
@ (Néo utilizado pelo Centargo)
Identifica conexao para cabeca da injetora. Sim N3o
(Nao utilizado pelo Centargo)
_Ej:l Indica conexao da chave manual. Sim N3o
(Ndo utilizado pelo Centargo)
Identifica portas de servigo. Conexao para uso de manutengao pela
C@ Bayer ou para conectividade da unidade de imagem com Sim Sim
Connect.CT (consulte 10.2 Connect.CT (recurso licenciado)).
@ Identifica o conector do Monitor Remoto Sensivel ao Toque (TDU) Nao Sim
Q Identifica a interface WiFi entre a SRU e a CRU Interno Interno
>

(Consulte 17.8 Especificacao da comunicacao sem fio)
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4.3.2 Comunicagao com a SRU

A CRU pode ter comunicacao com a SRU por Wi-Fi ou por link de comunicacgao da injetora com fio (o método € selecionado na

instalacao).

NOTA: A injetora CENT-SYS-OCS deve utilizar link de comunicagao da injetora com fio.

4.4 Interface grafica do usuario

NOTA: A solucdo salina sempre aparecerd em azul, o Contraste 1 em verde e o Contraste 2 em roxo. Se 0 mesmo tipo
e a mesma concentracao forem carregados nos dois cilindros de seringa de contraste, ambos ficarao verdes.

NOTA: Certas funcgdes estao disponiveis apenas na injetora ou no monitor da CRU.

4.4.1 Tela inicial

» 6
B (o3 I | 20%/:0555/01 = %
4 >
Injetora Admin
3
1 AN
e =]
Contrast 300
Contrast 370
Q) © 6
Alimentac&do Tema de cor B\oq'w:‘e: de
5
8 7
Figura 4 - 8: Tela inicial
Nimero | Nome Funcao
Carregar o contraste e a solugao salina no kit do dia e visualizar o status do kit do dia e de
1 Injetora outros componentes de carga de liquido. Visualizar o(s) meio(s) de contraste carregado(s)
no kit do dia. Consulte 5 Preparar a injetora.
Conduzir o exame e as injecoes no paciente. Dependendo dos recursos licenciados,
ha trés ou quatro etapas: selecao de um paciente na Modality Worklist (Lista de
2 Exame Trabalho de Modalidade) (se licenciada), sele¢ao de um protocolo da biblioteca
de protocolos, realizagao de injecao e, por fim, finalizacdo do exame do paciente.
Consulte 6 Realizar exame.
. Gerenciar a biblioteca de protocolos e as informagoes de contraste, configurar o sistema
3 Admin . o . ~ . .
e realizar outras tarefas administrativas. Consulte 8 Operacoes administrativas.
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Nimero | Nome Fungdo
4 Alertas do sistema | Exibir uma lista dos alertas do sistema. Consulte 13 Solucao de problemas.
5 Botdo liga/desliga | Abrir o menu de desligamento.

‘ Pressionar icones na interface do usudrio para obter mais informacdes sobre o status da
6 Icones de status . L - . -

bateria da injetora, a conexao sem fio e o status da conexao de rede.

7 Bloqueio de tela Manter pressionado para bloquear a tela.
8 Tema de cor Escolher entre os temas claro e escuro.

4.5 Kit do dia e linha do paciente

Figura 4 - 9: Kit do dia

Nimero Nome

Cilindro de seringa

Tubo do detector de ar

Adaptador do perfurador

Perfurador (com tampa protetora)

Porta da linha do paciente (com tampa do kit do dia)

|l V| | W N

Embolo
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Figura 4 - 10: Linha do paciente

Nimero Nome

1 Viélvula de retencao distal (lado do paciente)

2 Tubo enrolado

4.6 Ambiente da sala de imagem

0 sistema pode ser usado em salas para tomografia computadorizada ou mamografia.
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4.6.1 Salas para tomografia computadorizada

4.6.1.1 Suporte em pedestal

v L |

Figura 4 - 11: Salas para tomografia computadorizada, suporte em pedestal

NOTA: A Unidade da sala de comando nao deve ser usada na sala de exames.

Sala de exames Sala de comando
1 | Injetora 3 Link de comunicacao da injetora com fio (opcional)
2 | Energia CA - Corrente Alternada da injetora 4 Unidade da sala de comando (CRU — Control Room Unit)

3 | Link de comunicagao da injetora com fio (opcional) | 5 Cabo de energia CA — Corrente Alternada da CRU

Cabo de interface ISI — do mddulo ISI2 para a

10 unidade de imagem (opcional)

6 Fonte de alimentacdo da CRU

7 Comunicagao com a rede hospitalar

8 | Mddulo ISI2 (opcional)

9 Cabo de interface ISI —do mddulo 1SI2 para a CRU (opcional)

Cabo de interface ISI — do mddulo I1SI2 para a

10 unidade de imagem (opcional)
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Figura 4 - 12: Salas para tomografia computadorizada, suporte em OCS

NOTA: A Unidade da sala de comando nao deve ser usada na sala de exames.

Sala de exames

Sala de comando

Conjunto de cabos de extensao para ligar/desligar

1 Injetora 3 a injetora/para link de conexao da injetora com fio

2 Conjupto de cabos~para !lgar/desllgar 2 injetora/ 4 Unidade da sala de comando (CRU — Control Room Unit)
para link de conexao da injetora com fio

3 an!unto de cabps de extensgo para !lgar/desllgqr 5 Cabo de energia CA — Corrente Alternada da CRU
a injetora/para link de conexao da injetora com fio

13 Cabo de interface ISI — do mddulo ISI2 para a 6 Fonte de alimentacio da CRU

unidade de imagem (opcional)

7 Comunicacao com a rede hospitalar

8 Cabo de energia CA — Corrente Alternada da SRU

25



- Centargo Sistema de Injecdo de Contraste para TC MEDRAD® Manual de operacao

Sala de exames Sala de comando

9 Link de conexao da injetora com fio —da CRU para a caixa
de energia do OCS (obrigatdrio)

10 | Caixa de energia do OCS

11 | Mddulo ISI2 (opcional)

12 Cabo de interface ISI — do mdédulo ISI2 para a CRU
(opcional)

13 Cabo de interface ISI — do mddulo ISI2 para a unidade de
imagem (opcional)

4£.6.2 Salas para mamografia

Figura 4 - 13: Salas para mamografia

A CUIDADO
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Risco de choque elétrico — Risco de lesdo leve a moderada ao paciente.

*

*

Mantenha uma distancia segura de 1,5 m (4,9 pés) entre o paciente e os dispositivos nao pertinentes ao paciente.

Instale a estagdo de trabalho (dispositivo ndo pertinente ao paciente), no minimo, a 1,5 m (4,9 pés) da cabega da injetora.
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Sala de exames Sala de comando
1 Injetora 3 Link de comunicacao da injetora com fio (opcional)
2 Energia CA — Corrente Alternada da injetora 4 Unidade da sala de comando (CRU — Control Room Unit)
3 Link de comunicagao da injetora com fio (opcional) | 5 Cabo de energia CA — Corrente Alternada da CRU
6 Fonte de alimentacdo da CRU
7 Comunicacao com a rede hospitalar

4.7 Uso de agente de contraste em mamografia digital

A mamografia digital com contraste (CEM - Contrast-enhanced mammography) € a combinacdo da mamografia de raios X de
dupla energia com a administracao de um agente de contraste iodado por via intravenosa. Centargo Sistema de Injegcao de
Contraste para TC MEDRAD® pode ser usado em estudos de CEM (Contrast-enhanced mammography) sob a prescricao e a
supervisao de profissionais de satide adequadamente licenciados.

A CEM (Contrast-enhanced mammography) é realizada comumente usando meio de contraste iodado de baixa osmolaridade
(LOCM - Low-Osmolar iodinated Contrast Media). Diversos protocolos de injegao intravenosa sao usados com diferentes
volumes de LOCM, taxas de infusao e atrasos de varredura (scan delay). Os exemplos de protocolos descritos em

Zanardo (2019)* tm utilizado diferentes concentracdes de LOCM n3o idnico disponiveis em faixas de dose entre 1 e 2 mL/kg.
Foram usadas taxas de infusao da injetora entre 1,5 e 5 mL/s e concentragdes de iodo acima de 300 mglL/mL. Dos estudos que
incluiram uma especificacao da modalidade de injecdo com contraste, as injetoras elétricas automatizadas foram usadas em
85% dos estudos (90% dos pacientes). Do total da populacao de pacientes do estudo, 62% dos pacientes receberam irrigacao
com solugao salina. O atraso da varredura (scan delay) entre a injecao concluida e o inicio da sequéncia de aquisicao de
imagem variou entre 0,5 e 5 minutos, sendo o atraso mais comum de 2 minutos.

Centargo Sistema de Injegcao de Contraste para TC MEDRAD® pode ser utilizado para administrar um agente de contraste
de radiografia iodado dentro da dosagem e da via de administracdo aprovadas. Além dos exemplos de protocolos de

Zanardo (2019)! e outras fontes da literatura médica ou diretrizes, a injetora pode administrar protocolos prescritos por um
profissional de satide licenciado caso estejam dentro das especificacdes da injetora.

Centargo Sistema de Injecao de Contraste para TC MEDRAD® tem uso previsto apenas com os agentes de contraste aprovados.
Manipule e use meios de contraste e solucao salina de acordo com as instrugoes dos fabricantes.

4.7.1 Referéncias

1. Zanardo, M, et al. (2019) Technique, protocols and adverse reactions for contrast-enhanced spectral mammography
(CESM): a systematic review. Insights into Imaging 10:76.
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Risco de contaminagao bioldgica — Risco de lesdo grave ou morte do paciente e/ou operador.

Centargo Sistema de Injegao de Contraste para TC MEDRAD® Manual de operacao

Preparar a injetora

¢ Para linha do paciente e perfurador: inspecione o contetido e a embalagem antes do uso. Ndo utilize o produto se o componente
estiver danificado. Nao utilize se a embalagem esterilizada estiver aberta ou danificada. Podem ocorrer lesdes no paciente ou no
operador.

¢ Para kit do dia: inspecione o contetido antes do uso. Nao utilize o produto se o componente estiver danificado. Nao use se a tampa
protetora estiver ausente ou solta. Ndo remova as tampas protetoras até que esteja pronto para fazer as conexdes. A retirada da
tampa protetora antes que o kit do dia esteja pronto pode causar contaminacao.

& Antes do uso, verifique a vida util (data de validade) nas embalagens dos descartaveis. Nao utilize o produto se o descartavel estiver
vencido e descarte-o de acordo com as orientagdes da instituicao. O uso de descartaveis vencidos (apds a data de validade) pode
resultar em contaminagao ou desempenho inadequado.

¢ Nao reinstale, reesterilize nem reprocesse o kit do dia. As potenciais falhas do dispositivo incluem deterioracao significativa do
componente e falha do sistema. Os potenciais riscos para o paciente incluem lesdes devidas ao funcionamento inadequado do
dispositivo ou infecg¢do, ja que o dispositivo nao foi validado para ser reinstalado, reesterilizado ou reprocessado.

¢ Nao use o kit do dia por mais de 24 horas. O uso excessivo apresenta riscos para o paciente, inclusive contaminacao e lesoes devido
a falhas do dispositivo.

¢ Nao remova as tampas protetoras até que esteja pronto para fazer as conexdes. A retirada da tampa protetora antes que o kit do dia
esteja pronto pode causar contaminagao.

¢ Descarte os materiais descartdveis em caso de suspeita de contaminagao no trajeto dos fluidos (solugao salina e meio de contraste)
das solugoes.

Risco de embolia gasosa — Risco de lesdo grave ou morte do paciente.

¢ Nao modifique nem tente adulterar a operagao dos detectores de ar.

5.1 Instalar o kit do dia

1.

Pressione o botao Destravar porta para destravar a porta da injetora.
NOTA: A porta da injetora nao abrird se a Linha do paciente estiver inserida.
Insira o kit do dia diretamente na injetora.

NOTA: O tempo maximo de uso do kit do dia é de 24 horas.

Empurre as travas. As travas fazem um clique quando o kit do dia € travado no lugar.
Empurre o tubo do detector de ar dentro do detector de saida de ar e feche a porta do detector de saida de ar.

Encaixe os adaptadores do perfurador do kit do dia nos detectores de entrada de ar.

NOTA: Certifique-se de que os adaptadores do perfurador estejam alinhados com os cilindros de seringa de liquido
correspondentes.

NOTA: Certifique-se de que os adaptadores estejam inseridos completamente. Os adaptadores fazem um clique
quando sao travados.

Certifique-se de que a porta do detector de ar esteja fechada.

Feche a porta da injetora.
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5.2 Carregar as solugoes no kit do dia

Eficdcia comprometida - Risco de lesdo grave ou morte do paciente.

¢ Aprogramacao ou o carregamento de uma fonte ou concentracao de liquido incorreta pode resultar em ferimentos no paciente ou
imagens abaixo do ideal.

Risco de contaminagao bioldgica — Risco de lesdo grave ou morte do paciente e/ou operador.

¢ N&o remova as tampas protetoras até que esteja pronto para fazer as conexdes. A retirada da tampa protetora antes que o kit do dia
esteja pronto pode causar contaminagao.

¢ SO penetre uma vez a porta de administracdo intravenosa do recipiente de solugado salina com o perfurador de solucdo salina do
Kit do dia, usando técnica asséptica. Repetir o furo com o perfurador apresenta risco ao paciente, incluindo contaminagao.

¢ Descarte o recipiente de solugao salina quando o tempo de uso de 24 horas do kit do dia expirar. O uso excessivo apresenta risco ao
paciente, incluindo contaminacao.

¢ Consulte a bula do fabricante do meio de contraste para obter indicagbes especificas e o tempo de uso. Os recipientes do meio de
contraste devem ser descartados depois que os respectivos tempos de uso tiverem expirado ou depois que o tempo de uso do kit do
dia tiver expirado, o que ocorrer primeiro.

Risco mecanico — Risco de lesdo grave ou morte do paciente e/ou operador.

¢ Tenha cuidado ao manusear e inserir os perfuradores na solugao salina e no contraste. Os perfuradores sao pontiagudos e podem
provocar lesdo fisica.

Restrigdes aplicaveis — Risco de lesdo grave ou morte do paciente.

¢ N3&o use este sistema para administrar outro liquido salvo meios de contraste intravenosos e solugées de infusdo comuns.
Este dispositivo nao se destina para infusdes de farmacos, quimioterapia ou qualquer outro uso para o qual nao seja indicado.

¢ Manipule e use meios de contraste e solugdo salina de acordo com as instrugoes dos fabricantes.

Selecione Injetora na tela inicial do sistema para carregar o contraste e a solugao salina no kit do dia.
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1 -~ Meio de contraste 1 3
Solugéo
salina
Contrast
300
Lote
Expiragao
El!- Encher A
8 7
Figura 5 - 1: Tela da injetora
Nimero | Nome Fungdo

Icone de solucao

1 salina Visualizar a solucao salina instalada ou a ser instalada no kit do dia.
2 lccoonntne'ZSLZ meio de Visualizar o(s) meio(s) de contraste instalado(s) ou a ser(em) instalado(s) no Kit do dia.
. Selecionar e editar as informagoes do cilindro de seringa selecionado ou visualizar

3 Painel lateral c s .
detalhes da area de carga de liquido selecionada.

Carregar o liquido selecionado e instalado no cilindro de seringa de liquido
correspondente dentro do kit do dia.

4 Botao Encher

NOTA: Pressionar Encher ativa um crondmetro de expiragao para cada
liquido carregado no kit do dia.
Quando o kit do dia esta instalado, encher o kit do dia ou esvaziar/ejetar o kit do dia.

5 Kit do dia Consulte 7.2 Ejetar kit do dia. Quando o kit do dia n3o estd instalado, ativar a
movimentacao do pistao para a limpeza. Consulte 14.2 Limpeza de derramamento de
liquidos ou detritos.

6 I:%(;s(;i:;jretectorde Visualizar o status dos tubos do detector de saida de ar (preenchido, nao preenchido)

7 Linha do paciente Visualizar o status da linha do paciente (preenchida, nao preenchida).

8 Recipiente para Visualizar o status do volume do liquido dentro do recipiente para descarte de liquidos.

descarte de liquidos
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Selecione um icone de liquido.
a. Para contraste, use o icone do meio ou da extrema direita.
b. Para solucdo salina, use o icone da extrema esquerda.

Defina o tipo e as informacdes do liquido selecionando o tipo no monitor ou fazendo a leitura do cddigo de barras.

NOTA: Os cddigos de barras do contraste devem ser definidos primeiro no sistema para a leitura
bem-sucedida. Consulte 8.1 Gerenciamento de contraste.

NOTA: Se houver um liquido diferente do que o que estd carregado no cilindro de seringa, comandos
na tela fornecerao instrugdes para esvaziamento e reenchimento do cilindro de seringa.

NOTA: Os campos obrigatdrios sao identificados com um asterisco vermelho. As informagdes do
liquido que sao indicadas como obrigatdrias devem ser inseridas para habilitar o botao Encher.

Remova a tampa protetora do perfurador (se houver).

Fure a bolsa ou o frasco.
NOTA: O adaptador do perfurador deve ser removido do detector de entrada de ar para facilitar o furo.

NOTA: O suporte de frasco também pode ser removido da injetora para facilitar o furo. Segure e deslize
o suporte de frasco para cima para remové-lo.

a. Para frascos, use o grampo para prender. Aperte o grampo e ajuste a posi¢ao conforme o necessario.
b. Para bolsas, use o gancho do grampo para pendura-las.

Pressione Encher.

NOTA: Para configurar uma segunda fonte de contraste, se desejar, repita as etapas desta segao.

5.3 Instalar, preencher e conectar a linha do paciente

Risco de embolia gasosa — Risco de lesdao grave ou morte do paciente.

¢ Nao conecte a linha do paciente ao paciente até que todo o ar tenha sido retirado.

Risco de contaminagao biolégica — Risco de lesdo grave ou morte do paciente e/ou operador.

¢ Alinha do paciente se destina a uma Unica utilizacdo. Nao reesterilize, reprocesse nem reutilize. As potenciais falhas do dispositivo
incluem deterioragao significativa do componente e falha do sistema. Os potenciais riscos para o paciente incluem lesdes devidas
ao funcionamento inadequado do dispositivo ou infeccao, ja que o dispositivo nao foi validado para ser reesterilizado, reprocessado
nem reutilizado.

Nao use a linha do paciente para mais de um paciente. A contaminacao cruzada pode causar infecgoes.

Descarte os materiais descartaveis em caso de suspeita de contaminagdo no trajeto dos fluidos (solugao salina e meio de contraste)
das solucoes.

Risco mecanico - Risco de lesdo grave ao paciente e/ou ao operador.

¢ Verifique a pressao maxima na rotulagem dos descartaveis. Se nenhuma pressao for fornecida, nao use o descartavel. Certifique-
se de que o limite de pressao programado nao exceda as pressdes maximas do rétulo, mas nao seja tao baixo que comprometa a
qualidade do estudo. O uso de alta pressao pode resultar em vazamentos ou ruptura dos tubos e lesdo no paciente ou no operador.
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1. Remova a tampa laranja do kit do dia (se houver).

2. |Insira a linha do paciente até fazer um clique.
NOTA: Inserir a linha do paciente apenas quando a luz da porta estiver piscando em branco.

NOTA: O sistema preenche a linha do paciente automaticamente. Se as luzes estiverem em azul sélido,
a linha do paciente foi preenchida e esta pronta. Se as luzes estiverem vermelhas, a linha do paciente
nao foi preenchida. Consulte 13 Solu¢ao de problemas.

NOTA: E importante seguir as boas praticas ao executar os procedimentos; hdo considere somente as acoes
automaticas do sistema para o preenchimento automatico dos descartédveis (Linha do Paciente). Sempre
verifique visualmente se todo ar foi retirado da linha do paciente antes de conectar a linha do paciente
ao paciente.

3. Verificagao de presenca de ar na linha do paciente.

NOTA: Se for necessario preenchimento com fluido adicional, pressione e segure o botdo Avangar solugdo salina
na injetora. A solucao salina sera empurrada pela linha do paciente.

4. Desconecte o lado do paciente da linha do paciente da injetora.
Conecte a linha do paciente ao paciente.

Realize a injegao.

5.4 Em até 24 horas

5.4.1 Substituir os liquidos conforme a necessidade

Para usar contraste e solugao salina adicionais, repita as etapas em 5.2 Carregar as solucdes no kit do dia.

5.4.2 Remover e/ou substituir os perfuradores se necessario

Se o perfurador for tocado acidentalmente, descarte-o e substitua por um perfurador novo e esterilizado.
Para substituir um perfurador no adaptador do perfurador:
Pressione as duas alavancas no lado direito e esquerdo do adaptador do perfurador.
2. Enquanto pressiona, remova o perfurador usado e descarte-o de acordo com as orientagdes da instituicao.

Insira o novo perfurador no adaptador do perfurador.

NOTA: Durante a instalacao do novo perfurador, a abertura circular laranja deve ser alinhada com
a reentrancia na parte traseira do adaptador.

5.4.3 Esvaziar o recipiente para descarte de liquidos conforme a necessidade

1. Pressione o botao Destravar porta para destravar a porta da injetora.
2. Remova o recipiente para descarte de liquidos e descarte os liquidos de acordo com as orientagdes da instituicao.

3. Reinsira o recipiente para descarte de liquidos e feche a porta da injetora.
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6 Realizar exame

Pressione Exame na tela inicial do sistema para iniciar um exame e administrar injecoes. Dependendo dos recursos
licenciados, ha trés ou quatro etapas envolvidas na realizacao do exame de um paciente.

¢ Se a Modality Worklist (MWL) estiver licenciada, selecione o estudo de um paciente na lista e forneca informacoes
sobre o paciente e o procedimento.

+ Selecione um protocolo na biblioteca de protocolos e o modifique, se necessario.
¢ Conduza a(s) injecao(oes).

o Finalize o exame do paciente.

6.1 Selecionar paciente (recurso licenciado)

A Modality Worklist é um recurso licenciado que exibe uma lista de estudos agendados. Cada entrada lista o home do
paciente, data de nascimento, sexo e niimero de identificacao, além da descrigao do estudo e do niimero de acesso.
Consulte 8.9.1 Configuracao de Modality Worklist (MWL) (Lista de Trabalho de Modalidade) (recurso licenciado) para
obter instrugdes para configurar quais itens sao exibidos.

Selecione o paciente desejado na MWL.

NOTA: Por padrao, a primeira entrada exibida na lista de trabalho é um paciente “Andénimo”. Selecione essa
entrada se o paciente atual ndo aparecer na lista de trabalho (p. ex., 0 paciente ndo esta agendado).
Consulte 8.9.1 Configuracao de Modality Worklist (MWL) (Lista de Trabalho de Modalidade) (recurso
licenciado) para configurar os valores usados para uma entrada de exame
de paciente Anénimo ou para tornar o “Anénimo” indisponivel.

2022/05/31
ﬂ @ 21:01 ’

Data de

s MRN/ID Nimero de acesso Descri¢ao
nascimento

Data/hora + Nome Género
Anonymous Outro 1901/01/01 Emergency
2022/05/31 07:45 ALFRED ALVAREZ Masculino 1956/08/24 0XDQGLWO B8I3OW CT ANGIO ABD AORTA RUNOFF
2022/05/31 08:15 VERNON SILVA Masculino 1942/03/15 J2HSBEX3 3DQHIW CT ANGIO ABDOMEN
2022/05/31 08:45 MARVIN CRAWFORD Masculino 1992/01/09 J2930YJ1 KFYYFC CT HEAD/BRAIN WO CON
2022/05/31 09:00 ROSA BARRETT Feminino 1963/05/01 D52AVXTV XT6N74 CT ANGIO ABD AORTA RUNOFF
2022/05/31 12:15 CHARLOTTE BURNS Feminino 1987/10/23 FOAL4Fav 9QUOXE1 CT ORBIT/EAR/SELLA W CON
2022/05/31 12:30 TROY TORRES Masculino 1993/01/21 HPC2R7Q1 PTBYP4 CT GUIDED BIOPSY WO CON
2022/05/31 12:45 ROSA BARRETT Feminino 1963/05/01 D52AVXTV URTCHX CT CHEST WO CON

2022/05/31 12:45 JACQUELINE FOX Feminino 1981/12/26 ZGZSINQ7 ws21nv CT UPPER EXT RT W CON

& E4

200 200 200 Atualizar

Paciente Protocolos Injecé@o Resumo

Figura 6 - 1: Modality Worklist
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6.1.1 Inserir informacgoes do paciente e do procedimento
Insira informagcdes adicionais sobre o paciente ou o procedimento selecionado conforme for necessario.

NOTA: O niimero de itens de entrada disponiveis depende das defini¢des configuradas. Essas informacdes sao
registradas juntamente das informacdes da injecao e sao usadas por outros recursos licenciados.

2022/05/31
/ﬁ‘ @ TERRI LEE CT ANGIO ABDOMEN PELVIS 22:15

~

Campos obrigatérios ausentes.

Abdomen (Standard)
2 injegdes | 135 psimax. | 3,3 ml/s méx.
Total de injegoes
Contrast 300 100,1 ml
Solugo salina 50,3 ml
Observagdes -

ID do tecnélogo e

®» @ O |\

Paciente Protocolos Injegao Resumo

Figura 6 - 2: Procedimento do paciente

Tabela 6 - 1: Informagoes adicionais do paciente ou do procedimento

Nome Fungao

Se o0 paciente selecionado tiver outros estudos listados na Modality Worklist, esses estudos
podem ser “vinculados” ao estudo selecionado. Isso é apropriado caso varios estudos estiverem
Outros numeros sendo feitos simultaneamente e as injecGes realizadas se aplicarem a todos eles.

vinculados
NOTA: Consulte as praticas do departamento/da instituicao para determinar a

aplicabilidade deste recurso.

Se os valores do peso ou da altura do paciente estiverem disponiveis na entrada da MWL,

esses valores serao exibidos. Se os valores estiverem faltando ou incorretos, essa informacao
Altura, Peso pode ser corrigida. Os valores de altura e/ou peso podem ser usados no calculo de protocolos
personalizados (Consulte 9 Smart Protocols (Protocolos Inteligentes) (recursos licenciados)) ou
em um calculo de eGFR (TFGe) (Consulte 8.8.2 Calculadoras de eGFR (TFGe) (recurso licenciado)).

Se esse recurso estiver ativado (Consulte 8.8.1 Cateteres e locais de injecao (recurso licenciado)),
esses valores podem ser inseridos. Se nenhuma opgao tiver sido configurada, esses campos nao
sao exibidos.

Tipo de cateter,
Local da injecao

Se uma ou mais calculadora de eGFR (TFGe) estiver configurada (Consulte 8.8.2 Calculadoras de
eGFR (TFGe) eGFR (TFGe) (recurso licenciado)), sao exibidas. Para usar uma calculadora de eGFR (TFGe), insira
os valores solicitados.

NOTA: Certas informacdes do paciente (p. ex., peso do paciente) sao compartilhadas entre calculos de protocolos
personalizados, calculos de eGFR (TFGe) e a tela de procedimento do paciente. O valor exibido na tela desses
aplicativos pode diferir de acordo com a unidade usada (quilogramas ou libras) ou a precisao aplicada ao
calculo. Para protocolos personalizados usando “Faixas de peso”, a média da faixa € usada como valor inicial.
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6.1.1.1 Campos obrigatérios

As informacdes especificas sobre o paciente ou o procedimento podem ser designadas como obrigatdrias. Todo campo

que for designado como obrigatdrio deve ser preenchido. Os campos obrigatdrios nao preenchidos sdo indicados com um
asterisco vermelho. Uma injecao nao pode ser iniciada enquanto os campos obrigatdrios da tela Procedimento do paciente
nao forem preenchidos. O exame nao pode ser finalizado enquanto os campos obrigatdrios da tela Encerrar o exame nao
forem preenchidos.

NOTA: Se os campos de lote ou data de expiragao do contraste (ou da solugao salina) forem designados como
obrigatdrios, os mesmos devem ser preenchidos para Encher.

NOTA: Se o Connect.CT estiver licenciado (CENT-ISI-CCT), certos campos nao podem ser designados como
obrigatdrios. Consulte 10.2 Connect.CT (recurso licenciado).

Os campos obrigatdrios sao designados em Admin/Sistema/Configuracio/Exame.
Quando estiver pronto para iniciar o exame do paciente, pressione Iniciar o exame.
6.2 Selecionar protocolo

Selecione um protocolo na biblioteca de protocolos e pressione Selecionar.

NOTA: Se nenhum protocolo da biblioteca de protocolos for selecionado, o sistema exibira o Protocolo de rotina.
Para obter informagdes sobre a configuragao do Protocolo de rotina, consulte 8.2.2.3 Protocolo de rotina.

2022/05/31 = [0 o
/ﬁ‘ @ TERRI LEE CT ANGIO ABDOMEN PELVIS ol 2 [if o

Abdomen (Standard)

Examples

Abd 0.4 gl/kg +
& kVp)O AR 33m/s  20m  00:06

1 Test Injection

2= Abdomen (0.4 gl/kg) 2 Diagnostic
4= Abdomen (Standard + § Meiodeco. 3,3mis  100ml  00:30 )

3,3ml/s 30ml 00:09
Head and Brain
Neck and Chest

Cardiac )
Totais de protocolo

Abdomen § 100m 4 50m

g E4
200 200 200 Selecionar

Paciente Protocolos Injegao Resumo

Figura 6 - 3: Selecionar protocolo
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6.3 Editar protocolo

Risco de extravasamento — Risco de lesao grave ou morte do paciente.

¢ Certifique-se de que a taxa de infusao programada esteja de acordo com as orientagdes do hospital.

Perigo — Risco de lesdao grave ou morte do paciente.

¢ Haverd risco de lesao fisica do paciente ou resultado de imagem inadequado para diagndstico se o protocolo nao for confirmado
pelo usuario. O usuario € responsavel por confirmar que o protocolo nao apresente risco a seguranga do paciente especifico e que
produza uma imagem de qualidade suficiente para diagndstico, antes da injecao.

Os valores do protocolo especifico (p. ex. taxa de infusdo ou volume) podem ser editados pressionando os valores.
Ao selecionar, o sistema exibe um teclado. Adicione injecdes e fases usando o painel de edigao no lado direito.

NOTA: Consulte 8.2.2 Protocolos para obter mais informagdes sobre injecGes e fases.

NOTA: Edicoes realizadas durante um exame nao afetam o protocolo armazenado. Consulte 8.2.2.2 Editar protocolo
para fazer alteracoes a um protocolo salvo.

A [#) TERRILEE CTANGIO ABDOMEN PELVIS Al o
=

Abdomen (Standard)
S Injecao de teste
1 Test Injection %

‘ 3,3ml/s i Injegdo
2 Diagnostic

@ Meio de contra

@ 3,3ml/s  100ml

%  DualFlow
® 33m/is 30m

@ Solugdo salina

. Atraso

®» @ &4

Paciente Protocolos Injegdo Resumo

Figura 6 - 4: Editar protocolo
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6.4 Armar a injetora e Confirmar verificagao de presenca de ar

Risco de extravasamento — Risco de lesdao grave ou morte do paciente.

¢ Certifique-se de que a taxa de infusao programada esteja de acordo com as orientagdes do hospital.

Perigo — Risco de lesao grave ou morte do paciente.

& Havera risco de les3o fisica do paciente ou resultado de imagem inadequado para diagndstico se o protocolo nao for confirmado
pelo usudrio. O usudrio é responsavel por confirmar que o protocolo nao apresente risco a seguranca do paciente especifico e que
produza uma imagem de qualidade suficiente para diagndstico, antes da injegao.

Risco de embolia gasosa — Risco de lesdo grave ou morte do paciente.

¢ N3o conecte a linha do paciente ao paciente até que todo o ar tenha sido retirado.

0 sistema deve ser armado antes de realizar qualquer injecao de um protocolo. Pressione Armar para armar o sistema.

Verificagao de seguranca. Como lembrete, 0 operador deve sempre verificar a existéncia de ar na linha do paciente.
Na primeira injecao de um exame, uma mensagem sera exibida solicitando a confirmagao de que a linha do paciente
passou por verificagao de presenca de ar.

e Pressione Sim para confirmar que o ar foi expelido e que nao ha ar visivel na linha do paciente.
o Pressione Nao se a linha do paciente ndo passou por verificacdo de presenca de ar. O sistema nao armara.

Se nao houver volume suficiente disponivel para encher o kit do dia e concluir a inje¢ao, € exibida uma mensagem de volume
insuficiente. Pressione Sim para o sistema ajustar automaticamente o volume a ser administrado na injecao, ou pressione
N&o para carregar mais contraste e solugdo salina. Pressione Armar novamente apds conferir os volumes ajustados ou
concluir o reenchimento.

6.5 Conduzir injecao(oes)

+ Iniciar a injecao: Uma vez que o sistema estiver armado, pressione o botao Iniciar para comegar uma injegao.

@ TERRI LEE CT ANGIO ABDOMEN PELVIS 2022/05/31
<~

Abdomen (Standard)

2 Diagnostic
@ 33ml/s 100ml 00:30

® 33mls 30ml  00:09

00:10
Pressdo Taxa de fluxo Total de injegbes

0 psi 0.0 ml/s 0 mi 0 mi

Figura 6 - 5: Iniciar a injecao

39




- Centargo Sistema de Injecdo de Contraste para TC MEDRAD® Manual de operacao

D TERRI LEE CT ANGIO ABDOMEN PELVIS 20;21/.0357/31

~

Abdomen (Standard)

2 Diagnostic

@ 33mi/s 100m|  00:30 )

® 33mlis 30ml 00:09

»
00:10 00:15

Pressao Taxa de fluxo Total de injecBes

134 psi 3,3 mis E 34,8 ml 0,0 mI

>

Figura 6 - 6: Injecao em curso

¢ Pausar a injegdo: Pressione o botdo Pausar. O sistema retém a injecao até que o botdo Iniciar seja pressionado
novamente para retomar o protocolo.

NOTA: O sistema retém a injecao por até 20 minutos. Depois disso, a injecdo € parada.

NOTA: Se o bot3o Pausar for selecionado, o tempo decorrido do lembrete sera interrompido e reiniciado quando o
protocolo for retomado.

¢ Pular para a préxima fase: Pressione o botdo Pular para a préxima fase para parar a fase atual de uma injecao
e iniciar a fase seguinte. O botdo € desabilitado durante a ultima fase de uma injegao.

o Parar injecao: Pressione o botao Parar no monitor ou Parada total na injetora a qualquer momento para parar
a injecao.

o Ajustar taxa de infusdo: Pressione os botdes +/- para ajustar a taxa de infusao em incrementos de 0,1 mL/s.
Disponivel apenas para injecoes de teste.

6.6 Revisar o protocolo e realizar injegoes adicionais

Quando uma injecao € concluida, o painel de resumo de injecdes e o protocolo sao exibidos. O painel de resumo de injecdes
contém detalhes adicionais sobre a ultima injegao conduzida. A area do protocolo mostra injecdes concluidas anteriormente
e/ou inje¢des ainda nao iniciadas.
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/ﬁ‘ El TERRI LEE CT ANGIO ABDOMEN PELVIS

~
2 Diagnostic

Total de injegdes
100,1 ml
Limites maximos

3,3 ml/s

B Concluido

l@ Mostrar gréfico

g Repetir injecdo

131 97 197

+ Conduzir injegoes adicionais: Acrescente injegdes adicionais ao protocolo abrindo o painel de edigao a direita,
pressionando < ou deslizando o painel aberto do lado direito do monitor. Selecione as modificacoes do protocolo

Abdomen (Standard)

®

Paciente

20ml

Protocolos Injegdo

Figura 6 - 7: Protocolo

clicando em e/ou arrastando e soltando os itens.

o Repetir injegdo: A ultima injecao conduzida pode ser repetida pressionando Repetir inje¢do no painel de resumo
de injecdes. A ultima injecao conduzida é duplicada automaticamente no protocolo. Pressione Armar para iniciar

a injecao.

@

Resumo

2022/05/31

@ 300 psi

Contrast 300

Totais de protocolo
100 m! 50 mi

Concluir

NOTA: O grafico de pressao da dltima injecao conduzida pode ser visualizado pressionando Visualizar grafico no
painel de resumo de injecdes.

6.7 Finalizar o exame do paciente

Quando todas as injegdes forem concluidas, pressione Concluir para sair da tela do protocolo. Os detalhes da injecao

sao combinados em um resumo e exibidos.

Quando terminar de revisar o resumo, pressione Encerrar exame para encerrar o exame e preparar para o exame do

paciente seguinte.
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"* () TERRILEE CT ANGIO ABDOMEN PELVIS R0
<

Campos obrigatdrios ausentes.

Abdomen (Standard)

2 injegdes | 135 psimax. | 3,3 ml/s max.

Total de injegoes
Contrast 300 100,1 ml
Solug&o salina 50,3 ml

Observagoes

ID do tecnédlogo

®» @ 60 ¥

Paciente Protocolos Injecéo Resumo

Figura 6 - 8: Encerrar exame

NOTA: Se a opgao Habilitar Estudo de Alteracao estiver ativada (Admin/Sistema/Configuragoes/Comportamentos),
a tela Encerrar Exame tera um botao Alterar, que permitira que o usuario selecione uma entrada diferente da
lista de trabalho.

NOTA: Dependendo dos recursos licenciados disponiveis, a tela Encerrar o exame pode ter dados adicionais ou outros
recursos exibidos (Consulte Figura 6 - 8: Encerrar exame). A imagem mostra a tela quando os campos
obrigatdrios estiverem ausentes. Estas informagdes devem ser inseridas para habilitar o botdo Encerrar exame.

Nome Funcao

Digite o ID (ou iniciais ou nome) da pessoa que conduziu o exame. O sistema mantém uma lista

ID do tecndlogo dos ultimos 10 valores usados para serem selecionados ou um teclado para digitar um novo valor.

Digite observacdes usando um teclado ou selecione-as de uma lista de Observagdes rapidas pré-

Observacdes -configuradas que foram definidas em Admin/Sistema/Configuragao/Exame.

6.8 Remover, descartar e substituir linha do paciente

Risco de contaminagdo bioldgica — Risco de lesdo grave ou morte do paciente.
¢ Nao reconecte o lado do paciente da linha do paciente no sistema. A contaminagao cruzada pode causar infeccoes.
¢ Nao use a linha do paciente para mais de um paciente. A contaminagao cruzada pode causar infecgoes.

¢ Insira um novo Centargo - Linha do Paciente para proteger a porta da linha do paciente. A falha em inserir uma nova linha do
paciente pode causar contaminagao.

NOTA: A linha do paciente é somente de uso unico.
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Quando um exame for concluido, desconecte a linha do paciente usada da injetora e do paciente e descarte-a de acordo
com as orientacoes da instituicao.

Insira um novo Centargo - Linha do Paciente para proteger a porta da linha do paciente.

NOTA: Certifique-se de que as luzes da porta da linha do paciente estejam piscando em branco antes de inserir
a hova linha do paciente.

Observe. Informe a Bayer se observar respingo de fluido/escorvamento automatico sem a linha de paciente estar conectada,
ou outro comportamento suspeito do sensor. Isso inclui as luzes da porta da linha do paciente que apresentam uma cor
diferente do branco piscante quando a linha do paciente nao esta instalada.

Limpeza e manutengao. Entre em contato com o servigo de atendimento da Bayer se ocorrer um grande derramamento de
fluido com entrada na injetora.

Inspecione visualmente se ha sujidade visivel, como derramamentos de liquidos e detritos. Se houver, consulte as orientagdes
de limpeza descritas em 14.2 Limpeza de derramamento de liquidos ou detritos.
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7 Ejetar kit do dia

NOTA: O tempo maximo de uso do kit do dia € de 24 horas.

Kit do dia

Contrast Contrast
300 370

Cilindros
de seringa

do kit do dia A Fjetar kit do dia

é} Esvaziar kit do dia

Figura 7 - 1: Ejetar kit do dia

Selecione Injetora na tela inicial do sistema e depois selecione os cilindros de seringa do kit do dia para:

7.1 Esvaziar kit do dia (opcional)

Esvazie o contraste ou a solugdo salina que restarem nos cilindros de seringa do kit do dia a fim de descartar os liquidos do
kit do dia separadamente. O contraste e a solugao salina permanecerao nas linhas de entrada.

1. Pressione Esvaziar kit do dia e siga as solicitagdes da interface do usuario.
2. Depois que terminar, desconecte e descarte a linha do paciente.

3. Descarte os liquidos de acordo com as orientacdes da instituigao.

7.2 Ejetar kit do dia

1. Pressione Ejetar kit do dia.
2. E exibida uma mensagem pedindo confirmacao:

e Pressione Sim para confirmar se o kit do dia deve ser ejetado. Os pistdes comegarao a se recolher.
NOTA: Uma vez que o kit do dia € ejetado, ndo pode ser usado novamente.

¢ Pressione Nao se o kit do dia tiver que continuar instalado.
3. Abra a porta da injetora.
Levante as travas.

Abra a porta do detector de saida de ar, remova os tubos do detector de saida de ar e feche a porta do detector de
saida de ar.

Remova o contraste, a solugao salina e os conjuntos de perfuradores dos adaptadores do perfurador.

Remova o kit do dia e descarte-o de acordo com as orientacoes da instituicao.
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8 Operac¢oes administrativas

Selecione Admin na tela inicial do sistema da CRU para gerenciar a biblioteca de protocolos, visualizar videos de treinamento,
configurar o sistema e realizar outras tarefas administrativas.

A maior parte das tarefas administrativas € realizada na unidade da sala de comando, e um subconjunto esta disponivel no
Monitor da injetora.

NOTA: Dependendo dos recursos licenciados, o contetido dos blocos Configuracado, Rede e Sistema pode variar.

2022/05/26
20:25

Protocolos Livro de registro Treinamento Relatdrios VirtualCare

| —/ — 3

i =l L

—

Configuragdes Configuracdo Sistema

A

Figura 8 - 1: Menu Admin

Tabela 8 - 1: Listagem de todos os blocos de Admin

Bloco Fungao

Gerenciar os tipos de contraste salvos. Consulte 8.1 Gerenciamento de contraste.
Contrastes NOTA: Esta tarefa no estd disponivel na sala de comando. E necessério o leitor de cédigo de

barras da injetora.

Criar, modificar e excluir protocolos, incluindo os Smart Protocols (se licenciados). Consulte
Protocolos .

8.2 Gerenciamento de protocolos.
Configuragdes Gerenciar configuragdes do sistema. Consulte 8.3 Configuragodes.
Livro de registro Visualizar atividade de exames, da injetora e de liquidos. Consulte 8.4 Livro de registro
Treinamento Visualizar materiais de treinamento e videos complementares. Consulte 8.5 Treinamento.
Relatdrios Visualizar os relatdrios disponiveis. Consulte 8.6 Relatdrios.

. Acessar recursos de assisténcia remota. Consulte 8.7 VirtualCare e 13.5 Assisténcia remota

VirtualCare -

VirtualCare.
Configuragao Acessar o bloco de configuragao de recursos. Consulte 8.8 Configuracgao.
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Tabela 8 - 1: Listagem de todos os blocos de Admin

Bloco

Fungao

Configuracao/Cateteres

Configurar a lista de tipos de cateteres. Consulte 8.8.1 Cateteres e locais de injecao (recurso

licenciado)

Configuracao/Locais de
injecao

Configurar a lista de locais de injecao. Consulte 8.8.1 Cateteres e locais de injecao (recurso

licenciado)

Configuracao/eGFR (TFGe)

Configurar a lista de calculadoras de eGFR (TFGe) que estardo disponiveis para uso. Consulte
8.8.2 Calculadoras de eGFR (TFGe) (recurso licenciado).

Configuracao/Conjuntos de
regras kVp

Configurar a lista de conjuntos de regras de tensao dos tubos que podem ser aplicadas aos
protocolos, se desejavel. Consulte 9.5 Protocolos com base na tensao do tubo

Configuracao/Configuragao
guiada

Fornece uma lista de verificagdo de inicio rdpido para configurar um novo sistema.

Rede

Acessar o bloco de configuracao de Redes. Consulte 8.9 Rede.

Rede/Configuragdo de MWL

Gerenciar as configuracoes do recurso Modality Worklist (MWL). Consulte
8.9.1 Configuracao de Modality Worklist (MWL) (Lista de Trabalho de Modalidade) (recurso

licenciado)

Rede/PACS Link

Configurar a conexao com o servidor de PACS. Consulte 8.9.2 PACS Link (recurso licenciado).

Rede/Study Link
(Link do Estudo)

Configurar a conexao para obter detalhes adicionais do estudo. Consulte 8.9.3 Study Link
(Link do Estudo) (recurso licenciado).

Rede/link do Mirth Connect
(Conexao Mirth)

Gerenciar canais do Mirth. Consulte 8.9.4 Mirth Connect (Conexao Mirth) (recurso licenciado)

Rede/Bayer Bridge
(Conexao da Bayer)

Visualizar status, configurar servidores e gerenciar transferéncias para o Insights e o
Radimetrics. Consulte 8.9.5 Bayer Bridge (Conexao da Bayer) (recursos licenciados)

Rede/Configuracao de
e-mail

Configurar a conexao com o servidor de e-mail. Consulte 8.9.6 Configuracao de e-mail.

Rede/LAN1-RIS

Visualizar e configurar o status da conexao de rede. Consulte 8.9.7 LAN1-RIS.

Rede/Definicdes de proxy

Configurar as defini¢oes do servidor de proxy de internet. Consulte 8.9.8 Definicdes de proxy.

Sistema/Configuracao

Alterar as configuragdes da injetora e do sistema. Consulte 8.10 Sistema.

Sistema/Controle de acesso

Restringir o acesso a recursos da injetora de acordo com uma senha. Consulte 8.10 Sistema.

Sistema/Importar/Exportar

Gerenciar a transferéncia e o armazenamento de informacoes do sistema e de exames.
Consulte 8.10 Sistema.

Sistema/Backup/Restaurar

Permite que as operacdes do banco de dados sejam realizadas e que backups automaticos
sejam configurados. Consulte 8.10 Sistema

Sistema/Data/hora

Alterar a data, a hora e o fuso hordrio do sistema. Consulte 8.10 Sistema.

Sistema/Compartilhamento
de protocolo

Publicar ou importar protocolos e conjuntos de dados kVp com informagdes de
compartilhamento personalizadas. Consulte 8.10 Sistema

Sistema/Licenca

Visualizar a lista atual de recursos licenciados ou atualiza-la usando um cddigo de ativacao
ou um novo arquivo de licenca. Consulte 8.10 Sistema.

Sobre

Visualizar informacdes do sistema, incluindo fabricante, modelo, nimero de série e versao
atual do software.

Assisténcia

Apenas para uso da Bayer.
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8.1 Gerenciamento de contraste

Risco de exposicao a contraste nao intencional — Risco de lesao grave ou morte do paciente.

¢ Nao configure o meio de contraste com diferentes ingredientes farmacéuticos ativos (IFAs) no mesmo grupo dos meios de contraste.
A presenca de pequenas quantidades residuais de meio de contraste dentro do kit do dia pode levar a reagdes independentemente
da dose. Consulte a bula do fabricante do meio de contraste para obter indicacdes especificas e o tempo de uso.

Na injetora, em Admin, selecione Contrastes para gerenciar a organizacao e exibir os meios de contraste armazenados
no sistema. Admin/Contrastes nao esta disponivel no monitor da sala de comando, apenas na injetora. A injetora nao
permitird que o meio de contraste seja carregado até que tenha sido configurado. O leitor de cddigo de barras da injetora
pode ser usado para ler cddigos de barras de frascos se desejar configurar cédigos de barras para uso.

NOTA: Os agentes de meio de contraste da mesma marca, incluindo as diferentes concentragdes, devem ser
agrupados. O sistema nao permitira que agentes de meio de contraste de diferentes grupos sejam
carregados juntos no kit do dia.

3

= @ 100%

1 Marca Concentragao
Contrast 300 5
Vida Gtil maxima
10 04060182000010 6

Figura 8 - 2: Contrastes

Nimero | Nome/Funcio

1 Meio de contraste (por marca e concentragao)

2 Grupo do meio de contraste

3 Adicionar meio de contraste

4 Excluir meio de contraste

5 Definir cédigo de barras do meio de contraste (separe os cddigos para cada tamanho de embalagem).
6 Adicionar meio de contraste com outro tamanho de embalagem e mesma marca e concentragao.
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8.2 Gerenciamento de protocolos

Na CRU, em Admin, selecione Protocolos para gerenciar a organizagao e exibir os protocolos armazenados nho sistema.

4 5

ﬁ B Admin / Protocolos

i @ Abdomen (0.4 gl/kg + kVp) 3% B Abdomen (0.4 gl/kg), 3 m Abdomen (Standard + kvp)
EEB Examples
[ Head and Brain i D Abdomen (Standard) D +
EED Neck and Chest
1 EED Cardiac
EED Abdomen
3 EED Liver
EED Kidney

@ +— Exibigao de
+= tabela

Excluir Renomear

Painel de resumo

6 7 8
Figura 8 - 3: Gerenciamento de protocolos
Niimero | Nome
1 Pasta de protocolo
2 Pesquisar protocolos
3 Adicionar a pasta do protocolo (NAO EXIBIDA)
4 Protocolo
5 Adicionar protocolo
6 Excluir a pasta do protocolo
7 Renomear a pasta do protocolo
8 Alterna a visibilidade do Painel de resumo do protocolo
9 Alterna entre “Visualizagao de pasta” e “Visualizagao de tabela”

8.2.1 Pastas de protocolo

Os protocolos sao organizados e armazenados em pastas, mostradas no painel lateral esquerdo. Visualize os protocolos de
cada pasta selecionando uma pasta.

NOTA: Um protocolo deve ser armazenado em uma pasta. A Unica excecao € o Protocolo de rotina
(8.2.2.3 Protocolo de rotina).
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8.2.2 Protocolos

Risco
*

de extravasamento — Risco de lesao grave ou morte do paciente.

Certifique-se de que a taxa de infusao programada esteja de acordo com as orientagdes do hospital.

*

Perigo — Risco de lesao grave ou morte do paciente.

Havera risco de lesao fisica do paciente ou resultado de imagem inadequado para diagndstico se o protocolo nao for confirmado
pelo usuario. O usuario € responsavel por confirmar que o protocolo nao apresente risco a seguranga do paciente especifico e que
produza uma imagem de qualidade suficiente para diagndstico, antes da injegao.

Um protocolo é uma injecao ou um conjunto de injecdes a ser conduzido em um exame. E composto por trés elementos:

1.

8.2.2.1
1
2
3.
4

Fase(s): Administracao de volumes individuais de liquido ou duracdo de uma pausa no intervalo de uma injecao. Os
tipos de fases incluem:

a.Contraste: Injeta um volume de contraste programado.

b.DualFlow: Injeta simultaneamente um volume programado de contraste e solugao salina.

NOTA: O sistema determina automaticamente os volumes individuais de contraste e solucao salina e as taxas de
infusdo individuais necessarias para fase DualFlow.

c.Solugao salina: Injeta um volume de solugao salina programado.
d.Atraso: Para a inje¢ao de liquidos durante um periodo programado.

Limite de pressao: O limite de pressdao maximo nao deve ser ultrapassado durante a injegao.

NOTA: O limite de pressdao maximo programavel € 300 psi (2.068 kPa) se forem usados descartaveis da Bayer.
Esse limite pode ser diminuido de acordo com a condigdo do paciente ou do tipo de cateter em uso.
A diminuigao do limite de pressao diminuira as taxas de infusdo maximas que podem ser alcancadas.
Consulte 11.1 Comportamento de infusao adaptativa (limitacdo de pressao)

Lembrete(s) (opcional): Crondmetros de contagem regressiva baseados no inicio (ou no fim) da injecdo. Sao
armazenados como parte do protocolo e podem ser Uteis para coordenar o tempo de aquisi¢des de imagem.
Consulte 8.2.2.4 Configurar lembretes.

Criar protocolo

Selecione uma pasta de protocolo.

Pressione o botdo Adicionar protocolo.

Insira um nome usando o teclado exibido e pressione OK.

Selecione e/ou arraste e solte a(s) injecao(des) no painel central:

a. Smart Injection (Injegdo Inteligente): Uma injecdo que € calculada com base em

parametros inseridos durante o exame de um paciente, como peso ou duragao do
exame. Consulte 9 Smart Protocols (Protocolos Inteligentes) (recursos licenciados).

Injecao

- b. Injecdo de teste: A injecao de teste pode ser usada para confirmar se o cateter esta
Injecao de teste posicionado corretamente e para verificar a paténcia. As injecdes de teste sé podem

Injegao

conter fases de solugdo salina e sé podem ser a primeira injecao de um protocolo.
Se for usada a conectividade da unidade de imagem, as injegdes de teste nao sao
associadas com aquisigdes de imagem.

c. Injecao: Um conjunto fixo de fases a serem injetadas.
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5. Selecione e/ou arraste e solte as fases da injecao no painel central. Organize as fases Contraste, Solugao salina,

DualFlow ou Atraso conforme a necessidade. Especifique os valores de volume, taxa, porcentagem ou duragao
confirme desejar.

6. Selecione Opcdes para marcar um protocolo como Pré-carregavel (Consulte 11.2 Pré-carga do protocolo na linha
do paciente) ou para usar um Conjunto de regras kVp (Consulte 9.5 Protocolos com base na tensao do tubo).

7. Pressione Salvar quando concluir.

8.2.2.2 Editar protocolo

Quando o Painel de resumo for desabilitado (botdo desativado), selecione um protocolo. E exibido um protocolo editével.

Quando o Painel de resumo for habilitado (botdo ativado), selecione um protocolo e pressione Editar no painel lateral direito.
E exibido um protocolo editdvel.

- 2022/05/26
/ﬁ‘ D Admin / Protocolos 21:3';
~

Abdomen (Standard) @ 300 psi
8- Injegdo
Fixed volumes and flow rates.

Taxa de
fluxo | Vvolume ~
Injegdo de teste
7

1 Test Injection
Injegao
é 33mls

@  Meiodecontra..

'/. DualFlow 2 Diagnostic 0@

®  soluczosalina B 33mls 100ml 00:30

. Atraso ‘ 3,3ml/s 30ml 00:09

£~ Opcionais

Total de volumes
100 m! 50m

Excluir Salvar como Cancelar Salvar

Figura 8 - 4: Editar protocolo

8.2.2.3 Protocolo de rotina

0 Protocolo de rotina é o protocolo padrao exibido ao iniciar um exame.

0 Protocolo de rotina € exibido quando nenhum protocolo foi selecionado. Como qualquer outro protocolo, o Protocolo de

rotina pode ser editado na secao Admin/Protocolos. Para edita-lo, selecione e edite como se fosse qualquer outro protocolo
(8.2.2.2 Editar protocolo).

8.2.2.4 Configurar lembretes
Em um protocolo selecionado, selecione o botao Lembretes ao lado do nome da injecao. Selecione e digite os parametros:
o Tempo: Determine quando o cronémetro € exibido.

+ Iniciar crondmetro em: Determine se o cronémetro comeca no inicio da injecao ou quando a inje¢ao for concluida.
o Mensagem: Determine se uma mensagem € exibida com o crondmetro de lembrete.

Pressione Salvar quando concluir.
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8.3 Configuragoes
Em Admin, selecione Configuragdes para configuracdes gerais do sistema. Cada configuragao tem um nome, breve descrigao

e valor padrao. As secdes a seguir fornecem detalhes adicionais para tarefas especificas.

8.3.1 Configuragoes, Geral

Selecione Admin/Configuracdes/Geral para configurar o idioma da interface do usudrio e definir o formato de exibicdo e as
unidades de dados.

8.3.2 Configuragoes, Link da injetora (emparelhamento entre CRU e injetora)

Selecione Admin/Configurag6es/Link da injetora para configurar a comunicacao entre a CRU e a injetora.
Para conexao com fio:

Na injetora, configure o Tipo de conexao para “Com fio”. Na CRU, configure o SSID sem fio para “Desabilitado”. Certifique-se
de que o cabo Ethernet esteja conectado as entradas adequadas. (Consulte nas outras se¢des deste manual informagdes sobre
conexao do hardware.)

NOTA: Em sistemas CENT-SYS-OCS, a conexao com fio é sempre utilizada, nao tente configurar para conexao
sem fio.

Na injetora, pressione “Emparelhar com nova CRU”. Na CRU, digite o ntimero de série da injetora.
NOTA: O nimero de série da injetora estara visivel na tela Admin/Sobre da injetora.

Para conexao sem fio:

Na injetora, configure o Tipo de conexao para “Sem fio”. Na CRU, configure o SSID sem fio para “CENTARGO”.

NOTA: O nome da rede sem fio serd BAYER_CENTARGO_SN<ntimero-de-série> e estara visivel para outros
dispositivos. A rede sem fio € protegida por uma chave de seguranca exclusiva e € privada para o sistema
da injetora.

Na injetora, pressione “Emparelhar com nova CRU”. Na CRU, digite o ntimero de série da injetora.
NOTA: O nimero de série da injetora estara visivel na tela Admin/Sobre da injetora.

Descrigao do processo de emparelhamento:

0 emparelhamento entre a injetora e a CRU requer que cada unidade seja reiniciada duas vezes. Na primeira vez, a reiniciali-
zagdo garante que as duas comecem com um cédigo de emparelhamento em branco. Na conexao inicial, elas trocam um
cddigo de emparelhamento tnico recém-criado que € utilizado posteriormente para toda a seguranca da rede e dos dados.
Elas reiniciam uma segunda vez utilizando o novo cddigo compartilhado.

Na injetora, o botao “Emparelhar com nova CRU” apaga o cddigo de emparelhamento. Na CRU, o cddigo de emparelhamento
¢ apagado quando o ntimero de série da injetora é alterado ou quando “Emparelhar com injetora” é pressionado. Quando
ambos os lados tiverem um cédigo de emparelhamento em branco, elas podem se conectar e a comunicagao sera estabele-
cida. Um novo cddigo de emparelhamento é gerado, e uma reinicializacdo final coloca o novo cédigo em vigor.

NOTA: Caso parega que a injetora e a CRU nao se conectaram, repita as instrugoes de configuragao descritas acima.
Pressionar “Emparelhar com nova CRU” e “Emparelhar com injetora” fara com que cada uma reinicie e repita
o0 processo de emparelhamento com um novo cédigo aleatdrio gerado automaticamente.

8.3.3 Configuragoes, Som e Exibigao

Os niveis de som, o tema de cores e o brilho de tela podem ser ajustados no seu ambiente.
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8.3.4 Configuracgoes, Sala (configurar a sala e a unidade de imagem)

Selecione Admin/Configuracdes/Sala para nomear a sala (p. ex.: “TC-1 Principal”). O home da sala serd exibido no topo da
tela inicial da injetora e da CRU para ajudar a identificar a CRU com a qual a injetora estd vinculada.

0 nome do modelo da unidade de imagem localizada na sala € opcional, mas pode aparecer em algumas saidas de dados
para ajudar a identificar melhor a sala.

Se vocé tem conectividade da unidade de imagem baseada em um Mddulo 1SI2, também € configurada aqui.
Consulte 10.1.2 Definir configuragdes de conectividade ISI.

8.4 Livro de registro

/ﬂ‘ B Admin / Livro de registro / Exames do paciente 20222/:%31

Exames do paciente 22292231 21:14-2229
HOLLY WADE TERRI LEE
Estatisticas de uso CT GUIDANCE RAD FIELD PLACEMENT W. CT ANGIO ABDOMEN PELVIS
Abdomen (Standard) Administrado Abdomen (Standard) Administrado

# Contrast 300 mgL/mL 999 ml # Contrast 300 mgL/mL 100,71 ml

Atividade do sistema Soluggo salina 298 ml Solugéo salina 503 ml

Registro de temperatura

2022/05/31

Figura 8 - 5: Livro de registro
O livro de registro da acesso a:

« Exames do paciente: Informacoes sobre as injecoes conduzidas durante o exame de um paciente, como data/hora,
numero de injecdes, volumes totais, podem ser conferidas e exportadas.

o Estatisticas de uso: Niimero de exames, injecdes, descartdveis e quantidade de meios de contraste de um
determinado més.

« Atividade do sistema: O registro cronoldgico de acdes realizadas no sistema pode ser conferido ou exportado.

+ Registro de temperatura: As temperaturas dos dispositivos de manutengao de temperatura da injetora sao
monitoradas, podendo ser visualizadas ou exportadas.

NOTA: Astemperaturas relatadas sao as do dispositivo de manutengao de temperatura, nao do meio de contraste.

8.5 Treinamento

Em Admin, selecione Treinamento para visualizar os materiais de treinamento disponiveis.
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8.6 Relatorios

Os Relatdrios de utilizacao de descartdveis fornecem um resumo mensal do uso de kits do dia e linhas do paciente em quatro
graficos.

NOTA: A reutilizacdo de linhas do paciente ¢ estimada utilizando medicdes de pressao durante as operacdes
de preenchimento. Dependendo da configuracao de descartaveis, da calibracdo e da variabilidade entre
sistemas, a linha do paciente pode as vezes ser classificada incorretamente como nova ou usada. Esses
valores destinam-se apenas para fins de informacao, exibindo tendéncias gerais, e hdo sao uma afirmagao
definitiva se o sistema esta sendo usado de acordo com a rotulagem.

A (9 Admin/ Relatérios / Utilizagao de descartaveis b oS

Uiizagsorde descartivels Hora de uso do kit do dias Utilizacao da linha de paciente

14 148

0 0 0 0 0
<24 24-36 36-48 >48 1 2 3 >3

Exames com kits do dias Exames com linhas de paciente
expirados reutilizadas
SEG TER QUA QUI SEX SAB DOM SEG TER QUA QUI SEX SAB DOM
1

05/2022

Figura 8 - 6: Relatério de utilizagdo de descartaveis

NOTA: O bloco Admin/Relatérios pode ser ocultado usando Admin/Rede/Configuracio de e-mail/Relatdrios
e alterando Relatdrios habilitados.

Nome do grafico Descrigao

Tempo de uso do kit do dia | Fornece o intervalo de tempo em que o kit do dia foi usado.

Exames com kits do dia Fornece o ntiimero de exames realizados com um kit do dia expirado por dia do més exibido.
expirados 0 prazo de expiracao do kit do dia é configurado em Admin/Sistema/Configuragao/Vida util.

Utilizacao da linha do Fornece o ntiimero de linhas do paciente usado para 1, 2 3 ou mais de 3 exames.

paciente
Exames com linhas do Fornece o niimero de exames realizados com uma linha do paciente reutilizada por dia do més
paciente reutilizadas exibido.

Ainjetora pode ser configurada em Admin/Rede/Configuracao de e-mail para enviar automaticamente por e-mail uma
c6pia em PDF dos relatdrios.

NOTA: Entre em contato com o grupo de rede de Tl da instituicao para obter as configuracdes necessarias.

55



Centargo Sistema de Injecdo de Contraste para TC MEDRAD® Manual de operacao

8.7 VirtualCare

O VirtualCare pode ser usado para solicitar assisténcia remota ou criar relatdrios de ajuda. Consulte 13.5 Assisténcia remota
VirtualCare para obter mais informagdes sobre a assisténcia remota. Os relatdrios de ajuda podem ser criados e copiados em
um USB, que pode ser enviado a Bayer para analise. Ha trés tipos de relatdrios de ajuda que podem ser criados:

o O Relatdrio da Central de Assisténcia Técnica (TAC — Technical Assistance Center) € destinado para uso dos
engenheiros de assisténcia internos da Bayer e contém registros detalhados para correcao de erros. Os Relatdrios
de TAC geralmente contém apenas alguns dias de registros detalhados.

o O Relatdrio de Atividade do Sistema (FRA — Flight Recorder Activity) contém dados simples legiveis por humanos
na forma de arquivos do Microsoft Excel apenas em inglés (um por dia) que podem ser abertos e analisados. Esses
arquivos contém uma listagem com data e hora de toda a atividade do sistema. Os Relatdrios de FRA contém os
ultimos 20 dias de atividade.

¢ Os Backups de Banco de Dados Anonimizados (ADB — Anonymized Database Backups) contém o histérico completo
de injecdes, além de todas as informacdes do gravador de voo disponiveis no sistema.

NOTA: Nenhuma informacao de pacientes € incluida nos arquivos de TAC, FRA ou ADB.

8.8 Configuragao

A tela de configuracao do Centargo € usada conforme a necessidade para configurar o sistema para uso. Os blocos de
Configuragao permitem a configuragao de cateteres, locais de injecao e calculadoras usados com esta injetora.

/ﬁ‘ @) Admin / Configuragdo ‘e T

)

Cateteres Locais de injecao Conirose Configuragéio

regras kVp guiada

‘

Destaque do
protocolo

Figura 8 - 7: Configuragao

8.8.1 Cateteres e locais de injegao (recurso licenciado)
Quando o recurso Modality Worklist esta licenciado e configurado, a lista dos tipos de cateter e locais de injecao disponiveis

pode ser criada. Durante o exame do paciente, o usudrio podera selecionar itens dessas listas para registrar as informacdes do
estudo em questao.
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8.8.1.1 Tipos de cateter

A lista da tipos de cateter disponiveis deve ser configurada antes do uso. A lista pode ser reordenada arrastando e soltando

o tipo de cateter.

Configuragao

Descricao

Calibre/Tipo

Exibe a lista de valores padronizados (p. ex. 18 G ou 24 G) usados para consultas no banco de
dados.

Nome de exibicao

Nome inserido pelo usuario (p. ex. "18g" ou "18g por ER”). Permite que informagdes mais
especificas sobre o cateter sejam capturadas.

Cor

Os tipos de cateter tém convencdes de codificagao de cor comuns (p. ex. o de 18 g é verde). A cor
designada pode ser definida para um tipo de cateter como dica visual para ajudar o usuario a
selecionar o valor correto.

Posicionamento

Exibe a lista de valores padronizados (p. ex. Periférico ou Permanente) usados para consultas no
banco de dados. Nao aparece na tela do exame, mas deve ser especificado.

Limites e Classificacoes

Acesse as configuragoes de limites e classificacoes para especificar as configuracdes de Taxa de
infusdo maxima, Pressdo maxima e Sensibilidade do limite de pressdo do tipo de cateter, se
desejar.

Taxa de infusdo maxima

Se o tipo de cateter tiver um valor maximo especificado, sempre que uma injecao utilizando este
tipo de cateter tiver uma taxa de infusdo maior do que esse limite, uma mensagem perguntara
ao usudrio se ele deseja ajustar o protocolo automaticamente para aplicar essas configuracdes.

Valor de pressao

Se o tipo de cateter tiver um valor de pressao especificado, de forma semelhante, uma
mensagem perguntard ao usuario se ele deseja ajustar o protocolo automaticamente para
aplicar essas configuragoes.

Sensibilidade do limite
de pressao

A sensibilidade padrao (Admin/Sistema/Configuracdo/Comportamentos) ¢ usada em todas
as injecoes, salvo se este valor for substituido.

Dados opcionais

Alguns dados opcionais podem ser registrados para uso futuro na analise ou pesquisa de dados.

8.8.1.2 Locais de injegao

A lista de locais de injecao disponiveis deve ser configurada antes do uso. A lista pode ser reordenada arrastando e soltando
o local de injecao. Cada entrada de posicionamento contém o seguinte:

Configuragao

Descricao

Local da injecao

Exibe uma lista padronizada de locais de injecao usados para consultas no banco de dados
(p. ex.: pulso direito).

Nome de exibicao

Nome inserido pelo usuario (p. ex.: “Antecubital direito”, “Brago direito” ou “AC direito”).

Taxa de infusdo maxima

Especifique uma taxa de infusdo maxima permitida para um local de injecdo. Se uma injegao
usando este local tiver uma taxa de infusdo maior do que o limite méximo especificado, uma
mensagem perguntara ao usuario se ele deseja ajustar o protocolo automaticamente para
aplicar essas configuragoes.
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8.8.1.3 Limites e Classificacoes

Quando um cateter ou um local de injecao € configurado com uma taxa de infusdo maxima ou um valor de pressao maximo
(ou ambos) e um exame de paciente € realizado usando esses cateteres/locais de injecao, a injecao € verificada antes de armar
a injetora. Se a injecao tiver taxa de infusdo maxima ou limite de pressao maior, uma notificacdo é exibida no lado esquerdo

do painel. Se a notificagao for ignorada e a injetora for armada, uma mensagem pop-up perguntara ao usuario se ele deseja

ajustar o protocolo automaticamente para aplicar essas configuragoes. Se o sistema for armado sem alterar os parametros da
injecao, € registrado que o limite foi ultrapassado, mas a injecao foi permitida para prosseguir.

Os limites do cateter e do local de injecao sdo opcionais. Destinam-se a serem apenas lembretes e orientacdo. O tecndlogo/
radiologista tem a opg¢ao de ignora-los se necessario para o procedimento.

8.8.2 Calculadoras de eGFR (TFGe) (recurso licenciado)

Quando o recurso Modality Worklist esta licenciado, uma ou mais calculadoras de eGFR (TFGe) (taxa de filtragao glomerular
estimada) pode ser configurada para uso. Se mais de uma for configurada, a pessoa que realizar o exame pode selecionar
a calculadora de eGFR (TFGe) apropriada para uso.

2022/05/26

ﬁ B Admin / Configuragao / eGFR 22:26

i Adult (CKD-EPI) Nome da equagio CKD EPI

i Pediatric (Bedside Schwartz) Calibrago IDMS

# Enter From Chart D .

I Unidades de creatinina sérica

Numero de intervalos

Limites de intervalo (ml/min/1,73m?)
Inferior Superior Cor Mensagem

H 20,0 - Consult with radiologist...

® Excluir ﬁ Renomear

Figura 8 - 8: Configuracao de eGFR (TFGe)

O usudrio pode configurar a equacao, valores padrao e intervalos. Intervalos com limites, cédigo de cores e mensagens
de orientacao também podem ser configurados. A primeira calculadora listada é usada como a padrao. Arraste e solte
para reordenar a lista. Consulte Figura 8 - 8: Configuracao de eGFR (TFGe).

Além de uma selecdo de equacdes publicadas pré-instaladas, o usuario pode inserir um valor de eGFR (TFGe) manualmente a
partir do prontudrio do paciente ou de um dispositivo medidor de sCr (creatinina sérica).

Nome Descricao

Nome da equagao A equagao usada para calcular o valor da eGFR (TFGe).

Tipo IDMS ou nao IDMS. O tipo de calibragao padrao do dispositivo de medicao de SCr.
Configure-o com base na pratica clinica padrao do departamento/da instituicao. O padrao é
IDMS. Esta opgao aparece apenas se Equagao for configurada para MDRD, CKD-EPI, Bedside
Schwartz, Cockcroft-Gault ou Cockcroft-Gault modificado.

Calibracao
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Nome

Descricao

Numero de intervalos

Se desejar, a eGFR (TFGe) calculada pode ser codificada por cores com base ho ponto em que
os valores da eGFR resultantes estao nas suas determinacoes de intervalo. Selecione o
numero de intervalos que se alinha a politica da sua instituicao (p. ex.: <= 40: paciente ndo
recebe contraste e >40: paciente recebe contraste, entdo selecione 2 como o niimero de
intervalos). O padrdo € Nenhum (nenhum cddigo de intervalos estara presente).

Limites maximos de
intervalo

O usuario tem a capacidade de selecionar o limite maximo de cada intervalo.

Cor do intervalo

A cor usada para destacar o valor da eGFR (TFGe) quando estiver dentro do intervalo.

Mensagem do intervalo

Uma mensagem opcional que sera exibida quando a eGFR (TFGe) estiver dentro do intervalo.

Afrodescendente

Habilitar botdo: A configuracao Afrodescendente padrao a ser usada (o padrao é Nao). Esta
opgao aparece apenas se a Equagao for configurada como MDRD ou CKD-EPI.

Ao realizar o exame de um paciente, seu valor de eGFR (TFGe) pode ser calculado digitando os valores necessérios para a
calculadora configurada. Os dados necessarios variam por equacao. Creatinina sérica, género e idade sao exemplos de dados
comuns. Se os valores necessarios ja foram inseridos em outras telas ou estiverem disponiveis pela Modality Worklist, sao
preenchidos previamente na calculadora.

8.8.2.1 Equacdes e histérico

Tipo de equagao

Férmula

MDRD

eGFR=175 x S_cr™(-1,154) x Idade™(-0,203) x 0,742 se Feminino x 1,212 se Afrodescendente

CKD-EPI

eGFR = 141 x min(S_cr/0.7, 1)~(-0.329) x max. (S_cr/0.7, 1)"(-1,209) x 0,993"Idade x 1,018
se Feminino x 1,159 se Afrodescendente

Bedside Schwartz

eGFR=(0,41 x Altura)/S_cr

Cockcroft-Gault

C_cr 24=((140 -ldade) x Peso0)/(72 x S_cr) x 0,85 se Feminino.

Cockcroft-Gault
modificado

eGFR=(((140 -ldade) x Peso)/(72 x S_cr)x0,85 se Feminino)x1,73/BSA
BSA= V((AlturaxPes0)/3600)

Entrada manual

Permite que o valor de eGFR (TFGe) presente no grafico do paciente seja inserido
manualmente e registrado.

NOTA: As calculadoras MDRD, Cockroft-Gault, Cockroft-Gault modificado e CKD-EPI devem ser usadas apenas em
adultos com mais de 18 anos de idade. Bedside Schwartz deve ser usada apenas em criangas com menos de
18 anos de idade. Todas as férmulas devem ser usadas apenas com as idades de paciente de acordo com as
bulas de contraste.

NOTA: As formulas de eGFR tém limitagdes conhecidas. Siga a politica e as orientacdes do local para usar essas
férmulas adequadamente.

NOTA: Limitagdes conhecidas a respeito da formula de Bedside Schwartz:

o Com TFG acima de 90 mL/min/1,73 m2, a férmula de Schwartz pode superestimar significativamente as eGFRs (TFGe).

e Aférmula de Bedside Schwartz nao € ajustada quanto a idade ou ao sexo, o0 que pode ter um efeito significativo na

previsao da TFG.

o A menor concentracdo de creatinina sérica na maioria das criancas torna a influéncia de um erro de medicao
proporcionalmente maior do que um erro da mesma magnitude em uma amostra de adulto.

+ A proteina sérica total geralmente menor em criangas muito jovens pode alterar a magnitude relativa da influéncia
da reacao nao especifica de proteinas em alguns métodos de Jaffe utilizados para determinar a creatinina sérica.
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8.8.3 Conjuntos de regras kVp (recurso licenciado)

A criagao e o uso de conjuntos de regras kVp sao descritos em 9.5 Protocolos com base na tensao do tubo.

8.8.4 Configuragao guiada

A configuragao guiada oferece um tnico local para conferir a configuracdo geral do sistema da injetora e realizar as tarefas
comuns necessatrias para configurar um novo sistema de injecao para uso.

8.8.5 Destaque do protocolo

A selecao do protocolo a ser utilizado em um exame normalmente envolve navegar pelas pastas e pesquisa-lo. Com o recurso
Destaque do protocolo, ha uma pasta “Destacada” especial que é mostrada aberta no topo da lista para facilitar a selecao.
Contém os protocolos que correspondem as regras definidas pelo cliente. Ha duas formas principais de configurar as regras de
destaque:

« Utilizados com mais frequéncia: Baseado no histdrico de utilizacdo mais recente, os protocolos utilizados com
mais frequéncia sao destacados. Isso pode ser refinado especificando uma etiqueta do DICOM. Por exemplo, se a
etiqueta do DICOM ScheduledProcedureStep (Agendar etapa do procedimento) tiver o valor “Perfusao cerebral”, os
protocolos de injecao que sao utilizados com mais frequéncia com esse tipo de estudo sdo destacados.

+ Tabela de pesquisa: Permite que o usuario crie regras que pesquisarao uma palavra-chave em uma etiqueta do
DICOM especificada, e entdo destaque um protocolo especifico. Por exemplo, a Tabela de pesquisa poderia ser
baseada na etiqueta do DICOM ScheduledProcedureStep (Agendar etapa do procedimento) e duas entradas seriam
criadas: 1) quando “CARD w/Con” e depois “Timing Bolus Cardiac”, e 2) quando “ABD w/Con” e depois “Weight Based
Abdomen”. Posteriormente, ao realizar um exame do paciente e se a entrada da lista de trabalho selecionada for
“CARD w/Con”, as regras sao utilizadas para destacar os protocolos apropriados.

8.9 Rede

Os PACS, RIS e outros recursos licenciaveis enviam informagdes da injetora para sistemas de informacdes hospitalares

e podem atualizar outros sistemas hospitalares com documentagao sobre a injecao quando licenciados e ativados.

Essas informagcdes incluem, mas nao sao limitadas a: paciente, estudo, dose de injecao, nome do contraste, concentracao do
contraste e muito mais. Os dados disponiveis para a interface sdo flexiveis e determinados em discussao com o cliente.

Esses recursos nao tém nenhuma interagdo ou interface de usuario na injetora. Entre em contato com um representante
da equipe de manutencao para receber a documentacao técnica aplicavel (declaracdes de conformidade DICOM e HL7)
para obter mais informacdes.
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Figura 8 - 9: Rede

8.9.1 Configuracao de Modality Worklist (MWL) (Lista de Trabalho de Modalidade)

(recurso licenciado)

A Modality Worklist € um recurso licenciado que vincula o sistema da injetora a rede do sistema e exibe uma lista de pacientes

agendados no monitor da injetora.

8.9.1.1 Servidor

A Modality Worklist deve ser configurada antes que possa ser utilizada. Entre em contato com o administrador de RIS ou PACS
da instituicao para obter ajuda na configuragao do servidor da MLW.

0 botao DICOM Ping (C-Echo) pode ser usado para confirmar se os valores fornecidos estao corretos e funcionando.

8.9.1.2 Configuragoes

As configuracoes adicionais da Modality Worklist que devem ser estabelecidas sao mostradas na tabela a seguir:

Configuragao

Descrigao

Modalidade

0 servidor da lista de trabalho pode conter entradas para vérias modalidades. A injetora
pode ser configurada para restringir a modalidade exibida.

Titulo AE agendado

0 servidor da lista de trabalho pode conter entradas para varios conjuntos de unidades
de exame. A injetora pode classificar e exibir os pacientes agendados em um conjunto
especifico.

Incluir os X dias anteriores,
Incluir os préximos X dias

Por padrao, o servidor da lista de trabalho fornece os estudos agendados no dia atual.
0 sistema pode ser configurado para fornecer dias adicionais a lista fornecida.

Tempo limite da consulta,
Periodo de agrupamento da
Modality Worklist

Determina quanto tempo a injetora aguardara pelos dados do servidor da lista de
trabalho e com que frequéncia a injetora solicita contetido atualizado de listas de
trabalho. Ambos podem ser ajustados conforme a necessidade.
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Configuragao Descricao

Origem da ID do procedimento

Origem da descrigao do Os valores desses atributos podem ser Encaminhamento, Solicitado ou Agendado. Entre
procedimento em contato com o administrador de RIS ou PACS da instituicao para obter ajuda na
Origem do médico do selecdo de qual usar se as configuracoes padrdes nao fornecerem os valores necessarios.

encaminhamento

8.9.1.3 Anonimo

Um exame de paciente Andnimo € disponibilizado por padrao. Se necessario, a disponibilidade de uma entrada de paciente
Andnimo na lista de trabalho pode ser desabilitada/habilitada, se uma terminologia ou valores de marcadores diferentes
forem usados para identificar um paciente Anénimo, o exame, nome, sexo, data de nascimento e descri¢ao do estudo podem
ser personalizados.

8.9.1.4 Tags DICOM

Lista as Tags DICOM adicionais que podem ser especificadas para recuperacao no servidor da lista de trabalho e/ou exibidas
na tela do paciente ou do procedimento (Consulte 6.1.1 Inserir informacdes do paciente e do procedimento).

8.9.2 PACS Link (recurso licenciado)

A injetora envia uma imagem de Captura secundaria dos dados da injecdo a um sistema PACS, onde o Radiologista que fara
0 exame podera visualizar as informagdes da injecao. Este bloco permite que o endereco do servidor PACS e as configuragdes
sejam configurados e testados. Consulte o administrador de Tl do local para obter assisténcia.

8.9.3 Study Link (Link do Estudo) (recurso licenciado)

Permite que detalhes adicionais do estudo sejam solicitados por uma unidade de imagem configurada ou sistema PACS para
serem incluidos nos detalhes do exame do paciente. Consulte o administrador de Tl do local para obter assisténcia.

8.9.4 Mirth Connect (Conexao Mirth) (recurso licenciado)

Envia dados de exames da injetora para os sistemas hospitalares. Essas informacdes podem ser usadas para documentacao
no prontuario médico do paciente (p. ex.: tipo e dose de meio de contraste usado) ou no laudo radioldgico final (para
potenciais finalidades de faturamento). Este bloco permite que os canais sejam redefinidos, configurados e implantados, bem
como armazenados em backup e restaurados.

8.9.5 Bayer Bridge (Conexao da Bayer) (recursos licenciados)

A injetora pode ser configurada para enviar dados andnimos de exames da injetora para fins de benchmarking.

Quando o CENT-REP est3 licenciado, a injetora pode enviar dados de exames de injecdo ao enderecgo do servidor Radimetrics
configurado. Os usuarios do Radimetrics podem usar esses dados para rastreamento/definicao de tendéncias ou outras
analises.

8.9.6 Configuragao de e-mail

Permite o envio de e-mail automatico com cépias em PDF de Admin/Relatérios. Consulte 8.6 Relatdrios. Consulte
0 administrador de Tl do local para obter assisténcia.

8.9.7 LAN1-RIS

Configure a conexao da Unidade da sala de comando com a rede do hospital e execute algumas ferramentas diagndsticas
para resolver o problema da conexao de rede. Consulte o administrador de Tl do local para obter assisténcia.
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8.9.8 Definicoes de proxy

Configure as definicdes de proxy para permitir que o VirtualCare se conecte a internet. Consulte 13.5 Assisténcia remota
VirtualCare. Consulte o administrador de Tl do local para obter assisténcia.

8.10 Sistema

2022/05/27

A [#) Admin/ Sistema 08:38

8 ~
= = =

Controle de

Importar/Exportar Backup/Restaurar Data/hora
acesso

Configuragéo

4

Compartilhament
o de protocolo

Licenga

Figura 8 - 10: Sistema

Tabela 8 - 2: Lista de blocos do sistema

Bloco Fungao

Configuragoes Configuragoes da injetora e do sistema.

Permite que um administrador configure uma senha e tarefas protegidas. Além disso, permite
Controle de acesso a configuragao da politica de retengdo de histdrico de injecdes e a Redefinicao de fabrica
(descomissionamento) da CRU.

Importar contetido especificado de um arquivo previamente exportado. Exportar contetido
especificado para uso em outro sistema. Também inclui:

Importar/Exportar L . . . L
o (Codigos de barras da Bayer: Visualizar e atualizar os cddigos de barras da Bayer salvos
e informacoes de contraste definidas no sistema.
Cria um arquivo de backup do sistema, incluindo histdrico de injecoes. Restaura um arquivo
de backup criado previamente, preferencialmente da mesma unidade. E necessario reiniciar
quando a restauracao estiver concluida. Também inclui:
¢ Pacote de configuragdo: Restaura parcialmente um arquivo de backup do sistema dife-
Backup/Restaurar rente (ndo incluindo dados de injecdes) quando um novo conjunto é configurado.
o Atualizacdo do Stellant: Configurar um novo conjunto que esta recebendo upgrade de
um MEDRAD® Stellant ou MEDRAD® Stellant with Certegra® Workstation.
e Backup automético: Os backups automaticos podem ser habilitados e configurados aqui.
Data/hora Alterar data/hora e fuso horario do sistema da injetora.
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Tabela 8 - 2: Lista de blocos do sistema

Bloco

Fungao

Compartilhamento de

Permite que os radiologistas responsaveis disponibilizem aos seus colegas os protocolos de
injecao utilizados em seus estudos em formato eletronico. Protocolos e Conjuntos de regras
kVp podem conter informagoes de compartilhamento personalizadas, que incluem: créditos

protocolo do criador original, URL, logotipo e informacdes de versao. Também permite que itens
compartilhados sejam importados.
Licenca Visualizar os recursos atuais licenciados, ativar ou aplicar uma nova licenga.

8.10.1 Sistema, Configuragao

A injetora pode ser configurada para atender as preferéncias especificas da instituicdo, agrupadas em quatro categorias:

*

*

*

Exame — S3o importantes as observacoes rapidas e as configuragdes dos campos obrigatdrios.
Lembretes — Dias entre lembretes de manutencao.

Vida util — A vida util do Centargo - Kit do dia e da solucdo salina podem ser ainda mais restringidos se a instituicao
desejar.

Comportamentos — Alguns comportamentos do sistema variam de acordo com o pais de operagao devido a
requisitos regulatdrios. Os outros sao desabilitados por padrao porque sao apenas de interesse de algumas
instituicdes com determinadas preferéncias.

Unidade de rede — Credenciais podem ser definidas para acessar um local de rede que sera exibido como uma
unidade mapeada ao importar e exportar arquivos. Isso proporciona uma alternativa a unidades USB.

8.10.2 Sistema, Controle de acesso

A injetora pode ser configurada para atender as preferéncias especificas da instituicdo, agrupadas em quatro categorias:

Os administradores da instituicdo podem escolher restringir o acesso ao sistema para que 0s usuarios normais nao acessem
determinados recursos. A maioria dos blocos de Admin pode ser protegida por uma senha do administrador para impedir
alteragoes indesejadas no sistema.

Por padrao, a senha nao estd configurada e nada estd protegido. Para configurar uma senha, acesse Admin/Sistema/
Controle de acesso/Configuragdes. Uma vez definida uma senha, uma lista de tarefas protegidas pode ser especificada.

Contrastes, Protocolos, Configuracoes, Configuracao, Rede e Sistema sao os principais blocos que um administrador talvez
queira que estejam protegidos. As tarefas protegidas sdo mostradas com um icone de cadeado e requerem a senha para serem
acessadas. O controle de acesso também permite que um administrador configure:

*
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Retengdo de dados — Por padrao, a CRU mantém um banco de dados de todos os exames realizados nos ultimos
120 meses. Isso pode ser desabilitado para manter os dados para sempre ou o periodo de retencao pode ser reduzido,
se desejado.

Descomissionar — Se o sistema estiver sendo retirado de servico, pode ser feita uma Redefinicao de fabrica completa
para apagar totalmente todos os dados dos clientes.

NOTA: Isso é irreversivel, e todos os dados sao perdidos para sempre.
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9 Smart Protocols (Protocolos Inteligentes) (recursos licenciados)

Se o recurso estiver licenciado, varias opgcdes podem ser usadas para gerar protocolos de injecao personalizados.

NOTA: Nem todos os algoritmos estdo disponiveis em todos os mercados. Confirme com os representantes de
produto locais.

Dependendo do algoritmo, o Smart Protocol pode incluir os seguintes tipos de injecao:

o Injegdo de teste: Para verificar a paténcia da veia, uma pequena quantidade de solucao salina pode ser injetada
na primeira injecao de um protocolo. Com um Smart Protocol, a taxa de infusdo da injecao de teste sera calculada
para corresponder a injecao de diagndstico.

o Infusdao em bolus de transito: Para alguns algoritmos, um bolus de transito de contraste opcional seguido
por solucao salina pode ser adicionado ao protocolo. Isso também é conhecido como bolus de tempo ou bolus
de teste e é usado para determinar o tempo de exame ou fazer ajustes no protocolo da injecao de diagndstico.

+ Injecdo de diagnéstico: E a principal injecdo do protocolo e pode ser ajustada de acordo com os parametros
adicionais inseridos apds um bolus de transito.

9.1 Criar e editar Smart Protocols (Protocolos Inteligentes)

Em Admin/Protocolo, os Smart Protocols podem ser criados, editados e organizados de forma semelhante aos protocolos
padrao (8.2 Gerenciamento de protocolos).

Para cada Smart Protocol, os parametros de configuracao, como taxas de infusdo minima e maxima ou fatores de dosagem,
sao definidos. Os valores padrao para parametros de entrada também sao configurados. Quando um Smart Protocol

¢ selecionado para um exame, esses parametros padrao sao atualizados com as atuais informacdes do paciente e do
procedimento.

1. Selecione uma pasta de protocolo.

2. Pressione o botao Adicionar protocolo para adicionar um novo protocolo.
3. Insira um nome usando o teclado exibido e pressione OK.
4

Selecione e/ou arraste e solte o botao Smart Injection (Injecdo Inteligente) no painel central. Serd criada uma
injecao de diagndstico.

2

. 2022/05/27
A [#) Admin / Protocolos 08:57

1 Abdomen (0.4 gl/kg + kVp) @ 300 psi
2 Injecdo
Descrigado Taxa de

fluxo | Volume

Injegdo de teste
3 Parametros de protocolo 4

Injegao
Carga/Dose de
iodo

@ Meiode contra 5

Test Injection

~  Injegdo deteste

L) W
% DualFlow Parametros da injecio

£~ Opcionais
Carga/Dosedeiodo ~~  Diagnéstico

Diagnostic Q Visualizagéo

Excluir Salvar como Cancelar “

Figura 9 - 1: Criar/editar Smart Protocol
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Nimero | Nome Funcdo

Smart Injection

(Injecao Inteligente) Adiciona Smart injections (Injecao Inteligente) ao protocolo.

Parametros de Define os valores padrao para as entradas especificas do paciente/procedimento.
protocolo Consulte a segao Parametros de entrada padrao do algoritmo aplicavel, neste capitulo.

Define o algoritmo P3T ou PAT usado para o calculo.
Algoritmo
NOTA: Somente um algoritmo pode ser usado por protocolo.

Tipo de injegao Define o tipo de injecdo (Injecao de teste, Bolus de transito, Injecao de diagndstico).

Parametros de Define os valores dos parametros de configuracao para o Smart Protocol. Consulte
injecao a secao Parametros de configuragao do algoritmo aplicavel, neste capitulo.

9.

Para adicionar uma Injecao de teste e/ou Infusdo em bolus de transito, selecione e/ou arraste e solte o botao Injegao
personalizada no centro do painel novamente. Configure o Tipo de injecao conforme o caso.

Configure os valores de Parametros de protocolo e Parametros de injecao.
Para visualizar o protocolo calculado com base nos valores selecionados, pressione o botao Visualizagao.

0 bot&o Opcionais da acesso a configuragdes e recursos opcionais, como Pré-carga de protocolo, Conjuntos de regras
kVp e Conversao para Smart Protocols.

Pressione Salvar quando concluir.

9.2 Realizar uma injegao com Smart Protocols (Protocolos Inteligentes)

Risco de extravasamento — Risco de lesdao grave ou morte do paciente.

*

Certifique-se de que a taxa de infusdao programada esteja de acordo com as orientagdes do hospital.

Perigo — Risco de lesao grave ou morte do paciente.

¢ Haverd risco de lesao fisica do paciente se os Smart Protocols forem usados em pacientes com comprometimento da fungao renal

ou outra condigdo médica em que nao é recomendada a infusao de meios de contraste. Os Smart Protocols nao sao recomendados
para procedimentos em pacientes que apresentam comprometimento da fungao renal ou alguma outra condigao médica em que
nao é recomendada a infusao de meios de contraste.

Perigo — Risco de lesdo grave ou morte do paciente.

¢ Havera risco de les3o fisica do paciente ou resultado de imagem inadequado para diagndstico se o protocolo nao for confirmado

pelo usuario. O usuario € responsavel por confirmar que o Smart Protocol gerado ndo apresente risco a seguranca do paciente
especifico e que produza uma imagem de qualidade suficiente para diagndstico, antes da injecao.

NOTA: Os Smart Protocols sé podem ser usados quando a CRU estiver ligada e conectada (com fio ou sem fio)
a injetora.

Os Smart Protocols que foram salvos estdo disponiveis para selecdo na biblioteca de protocolos, em Exame/Protocolos.
Na biblioteca, uma visualizagdo mostra o protocolo calculado, gerado com base nos parametros de entrada padrao.

Depois que o Smart Protocol tiver sido selecionado, os Parametros de protocolo devem ser atualizados com base nos valores
atuais para este exame.
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A [¥) HERMAN MORRISON CT ANGIO ABD AORTA RUNOFF G

® gg;ﬂ:ﬂ:jggggsjﬁrg Abdomen (0.4 gl/kg + kVp)

de regras kVp , @ 300 psi

Injegdes: 1, 2 Parametros de protocolo

Contrast 300
Peso 75,0 kg

Tensao do tubo 100 kVp

1 2#Test Injection

® 26mis

2 2% Diagnostic
e ‘ Total de injegbes
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2 6ml/s 30 m| © 00:07

R
®» @ 5

Paciente Protocolos Injegéo Resumo

Figura 9 - 2: Editar Smart Protocol

Antes de armar a injetora, verifique o protocolo calculado para confirmar se nenhum valor esta fora do intervalo aceitavel
para as condicOes do paciente. Todas as taxas de infusdo e volumes sao editdveis, se necessario.

NOTA: Durante a selecao do protocolo, as edigdes feitas a um Smart Protocol nao serao salvas quando o exame for
concluido. Consulte 9.1 Criar e editar Smart Protocols (Protocolos Inteligentes) para implementar alteracoes
a um Smart Protocol salvo.

Quando terminar de selecionar e editar um protocolo (conforme aplicdvel), realize o exame seguindo as etapas em
6 Realizar exame.

9.3 Protocolos a base de dose/carga de iodo

9.3.1 Indicagoes de uso

Os protocolos a base de dose/carga de iodo automatizam o célculo das taxas de infusdo e dos volumes de meio de contraste,
com base nas informagdes do paciente/procedimento e nas op¢des de dosagem configuradas pelo usudrio

9.3.2 Principais beneficios

e Calcular automaticamente as taxas de infusao e os volumes para administrar uma dose de iodo especifica do
paciente em uma taxa de infusao fixa ou em uma duragao fixa.

+ Fornece uma interface de usudrio simples no momento do exame para o tecnélogo/radiologista e opgdes de
configuracgao flexiveis e protegidas por senha.
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9.3.3 Parametros de entrada padrao

Valores selecionaveis

Nome Descricao Valor padrao P
pelo usuario
Usado para converter a massa de iodo a ser administrada
Concentragao na primeira fase de contraste da injecao de diagndstico 300 mgl/mL 200 a 400 mglL/mL
em um volume de liquido.
. Usado no calculo do volume da fase de contraste
Peso do paciente diagndstico quando Entrada de peso for Peso. 80 kg 302300 kg
Massa corporal A massa corporal magra do paciente, usada no calculo do
P volume da fase de contraste diagndstico quando Entrada | 60 kg LBW 30 a 150 kg LBW
magra (LBW)
de peso for Massa corporal magra.
Area da superficie A area da superficie do corpo do paciente, usada no
P célculo do volume da fase de contraste diagndstico 2 m? de 1,00 a 4,7 m?

do corpo

quando Entrada de peso for Area da superficie do corpo.

9.3.4 Parametros de configuracao

Nome

Descricao

Valor padrao

Valores selecionaveis
pelo usudrio

Método de

Seleciona 0 modo como a injegdo de teste ¢ calculada e

Volume, Duragao da

administracao da L ~ Volume R

N administrada: por volume ou duragao. injecao

injecao de teste

Volume da injecio Deflr.le.o vollfme dg injecao de teste quang 0 Método de 10 a 50 mL em
administra¢ao da injecao de teste for definido como 20 mL :

de teste incrementos de 1 mL
Volume.

- R Define a duragao da injegao de teste quando o Método de

Duragao da injegao S - L p fini

de teste admlnlstragao da injegao de teste for definido como 5 segundos de 3 a 15 segundos
Duracao.

. . , Nenhum, Peso, Massa

Determina se ou como o peso do paciente é usado para ¢

Entrada de peso Peso corporal magra, Area
calcular os valores do protocolo. .

da superficie do corpo

0 nljmero,de gramas de iodo a ser administrado ao

Dose fixa paaente}. E. constantg,.|ndepender1temente das 30 gl 012600 gl
caracteristicas especificas do paciente. Usado quando
Entrada de peso for configurado como Nenhum.
Quando combinado com o peso do paciente, resulta ho

Dose baseada no ndmero de gramas de iodo a ser administrado ao 0,38 gl/kg 0,01 a 2,00 gl/kg

peso

paciente. Usado quando Entrada de peso for configurado
como Peso.

Dose baseada
na LBW

Quando combinado com a massa corporal magra (LBW)
do paciente, resulta no ntimero de gramas de iodo a ser
administrado ao paciente. Usado quando Entrada de
peso for configurado como Massa corporal magra.

0,50 gl/kg LBW

0,01 a 2,00 gl/kg LBW
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Valores selecionaveis

Nome Descrigao Valor padrao P
pelo usuario

Dose baseada

ha Area da
superficie do corpo
(BSA - Body Surface

Quando combinado com a Area da superficie do corpo
(BSA) do paciente, resulta no niimero de gramas de iodo a
ser administrado ao paciente. Usada quando Entrada de
peso for configurado como Area da superficie do corpo.

15 gl/m2 0,02 a 60 gl/m2

Area)

Método de Determina como a injecao da carga de iodo calculada é - o Duracao fixa, Taxa de
L - . Duracao fixa . A,

administracao conduzida. infusao fixa

Duracao fixa A duracao da fase de contraste da injecao de diagndstico. | 30 segundos 1 a 2000 segundos

Taxa de infusao A taxa de infusao a ser usacia para a injecdo (seja nas 5.0 mL/s 0,12 10,0 mL/s

fixa fases de contraste ou solugao salina).

A quantidade méxima de iodo (em gramas) que sera
administrada. Usado quando Entrada de peso for 60 gl 0,1 a 60,0 gl
configurado como Peso ou Massa corporal magra.

Carga maxima de
iodo

A quantidade minima de iodo (em gramas) que sempre

Cargaminimade | o <2 dministrada. Usado quando Entrada de peso for 0,0 gl 0,02 60,0 gl

lodo configurado como Peso ou Massa corporal magra.
Volume de
irrigagao com 0 volume da fase de irrigagao com solugao salina. 30 mL 0a 200 mL

solucao salina

9.3.5 Calculos de dosagem

0 protocolo criado é sempre bifdsico, com uma fase de contraste sequida por uma fase de irrigagdo com solugao salina.
Os calculos usados sao férmulas simples e automatizam a matematica simples para o usuario.

A taxa de infusdo da fase de irrigacao com solucao salina sempre corresponde a da fase de contraste e o volume de solucao
salina € especificado pelo parametro de configuragado Volume de irrigagao com solugao salina.

A carga de iodo € calculada com base nos parametros configurados e no tamanho do paciente atual, da sequinte maneira:
¢ Se Entrada de peso = Nenhum
o Cargadeiodo (gl) = Dose fixa (gl)
¢ Se Entrada de peso = Peso
e Cargadeiodo (gl) = Dose baseada no peso (gl/kg) * Peso (kg)
¢ Se Entrada de peso = Massa corporal magra
e Cargadeiodo (gl) = Dose baseada na LBW (gl/kg LBW) * Massa corporal magra (kg LBW)

+ SeEntrada de peso = Area da superficie do corpo

+ Carga deiodo (gl) = Dose baseada na BSA (gl/m?) * Area da superficie do corpo (m?)

A taxa de infusao e o volume da fase de contraste sao entao determinados com base nos parametros configurados e na
concentragao que esta sendo usada para o exame do paciente.

Quando o Método de administragdo estiver configurado para Taxa de infusdo fixa, a taxa de infusdo € configurada pelo valor
do parametro Taxa de infusdo fixa. Nenhum limite é aplicado a esse pardmetro, pois a taxa de infusao € um valor fixo.

Taxa de infusdo (mL/s) =Taxa de infusao fixa (mL/s)
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0 volume de contraste calculado é baseado na Carga de iodo calculada e na Concentrag&o do contraste.

Carga de iodo (gl) * 1000 (mgL/mL)

Volume do contraste (mL) = Concentracio (mglL/mL)

Quando o Método de administracéo estiver configurado para Duracdo fixa, o volume da fase de contraste é calculado
primeiro com base na Carga de iodo calculada e na Concentracao do contraste.

Carga de iodo (gl) * 1000 (mgL/mL)

Volume do contraste (mL) = Concentragio (mglL/mL)

Em seguida, a Taxa de infusdo necessaria € calculada usando o volume da fase de contraste e o parametro de Duragao fixa.

Taxa de infuséo (mL/s) = Vm““g‘:;:‘;;g”f';;?t;)(m b

Os parametros de configuragao dos limites maximo e minimo também s3do usados nos calculos acima para manter o
protocolo resultante dentro dos limites especificados. Uma Unica injecao de teste de fase de solugdo salina também é criada
opcionalmente se o protocolo foi programado para inclui-la.

9.4 Protocolos a base de taxa de administragdo de iodo (IDR - lodine Delivery Rate)

NOTA: Se o Connect.CT estiver licenciado (CENT-ISI-CCT), ndo € possivel criar ou usar protocolos a base de taxa de
administracao de iodo. Consulte 10.2 Connect.CT (recurso licenciado).

9.4.1 Indicagoes de uso

Os protocolos a base de taxa de administracao de iodo automatizam o calculo das taxas de infusao e dos volumes de meio de
contraste, com base nas informacdes do paciente/procedimento e nas opgdes de dosagem configuradas pelo usudrio

9.4.2 Principais beneficios

o Calcular automaticamente as taxas de infusao e os volumes para administrar o iodo em uma taxa de infusao
especifica do paciente com uma duragao desejada.

o Fornece uma interface de usuario simples no momento do exame para o tecnélogo/radiologista e opgdes de
configuracao flexiveis e protegidas por senha

9.4.3 Parametros de entrada padrao

Valores seleciondveis

Nome Descrigao Valor padrao s .
pelo usuario
Usado para converter a massa de iodo a ser administrada na
Concentragao primeira fase de contraste da injecao de diagndstico em um 300 mgl/mL 200 a 400 mglL/mL
volume de liquido.
Pes? do Usado no cdlculo do volume da fase de contraste diagndstico 80 kg 30 2 300 kg
paciente quando Entrada de peso for Peso.
Massa corporal A massa corporal magra do paciente, usada no calculo do
P volume da fase de contraste diagndstico quando Entrada de | 60 kg LBW 30 a 150 kg LBW
magra (LBW)
peso for Massa corporal magra.
Area da A drea da superficie do corpo do paciente, usada no calculo
superficie do do volume da fase de contraste diagndstico quando Entrada | 2 m?2 1,00 a 4,7 m?

corpo

de peso for Area da superficie do corpo.

Duragao da
injecao

Aduragao da fase de contraste da injecao de diagndstico (ndo
inclui a duragcao da fase de irrigacao com solugao salina).

30 segundos

1 a 2000 segundos
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9.4.4 Parametros de configuracao

Valores selecionaveis

Nome Descrigao Valor padrao s .
pelo usuario
Meto_dg de - Seleciona o modo como a injecao de teste € calculada e Volume, Duracao da
administracao da L - Volume R
N administrada: por volume ou duragao. injecao
injecao de teste
Volume da injecio Define 0 \{olumfz da injecao de teste quandq 0 Método 10 2 50 mL em
de administragao da injecao de teste for definido como | 20 mL ;
de teste incrementos de 1 mL
Volume.
= T Define a duragao da injecdo de teste quando o Método 3 a 15 segundos em
Duragao da injecao L - R - ;
de administragao da injecao de teste for definido como | 5 segundos incrementos de
de teste =
Duragao. 1 segundo
. . . Nenhum, Peso, Massa
Determina se ou como o peso do paciente é usado para ¢
Entrada de peso Peso corporal magra, Area
calcular os valores do protocolo. ..
da superficie do corpo
Ataxa de administracdo de iodo (gramas de iodo por
segundo) a ser administrada no paciente. E constante,
IDR fixa independentemente das caracteristicas especificas do | 1,50 gl/s 0,02 a 4,00 gl/s

paciente. Usado quando Entrada de peso for
configurado como Nenhum.

IDR baseada no
peso

Quando combinado com o peso do paciente, resulta na
taxa de administracao de iodo (gramas de iodo por
segundo) a ser administrado ao paciente. Usado
quando Entrada de peso for configurado como Peso.

0,019 gl/s/kg

0,001 a 0,133 gl/s/kg

IDR baseada na
LBW

Quando combinado com a massa corporal magra do
paciente, resulta na taxa de administracao de iodo
(gramas de iodo por segundo) a ser administrado ao
paciente. Usado quando Entrada de peso for
configurado como Massa corporal magra.

0,025 gl/s/kg LBW

0,001 a 0,133 gl/s/kg
LBW

IDR baseada na
BSA

Quando combinado com a Area da superficie do corpo
do paciente, resulta na taxa de administragao de iodo
(gramas de iodo por segundo) a ser administrado ao
paciente. Usada quando Entrada de peso for
configurado como Area da superficie do corpo.

0,075 gl/s/m2

0,004 a 4,00 gl/s/m?

Carga maxima de

A quantidade maxima de iodo (em gramas) que sera

i0do administrada. Utilizado quando Entrada de peso for 60 gl 0,1 a 60,0 gl
configurado como Peso, ou Massa corporal magra.

_Carga minima de Aqlfantld_a(.je minima de iodo (em gramas) que sempre 0,0 gl 0,03 60,0 g|

iodo sera administrada.

E;(;r(i]szusao Limita a taxa de infusdo maxima que sera usada. 10,0 mL/s 0,1 a 10,0 mL/s

Eft\airrdl: infusao Garante uma taxa de infusao minima que sera usada. | 0,0 mL/s 0,1 a 10,0 mL/s

Volume de

irrigacao com O volume da fase de irrigagao com solugao salina. 30 mL 0a 200 mL

solucao salina
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9.4.5 Calculos de dosagem

0 protocolo criado é sempre bifdsico, com uma fase de contraste sequida por uma fase de irrigagao com solucgao salina.
Os célculos usados sao formulas simples e automatizam a matematica simples para o usuario.

A taxa de infusdo da fase de irrigagdo com solugao salina sempre corresponde a da fase de contraste e o volume de solucao
salina € especificado pelo parametro de configuragao Volume de irrigagao com solugao salina.

A carga de iodo € calculada com base nos parametros configurados, no tamanho do paciente atual e na duragao da injecao
especificada para o exame, da seguinte maneira:

¢ Se Entrada de peso = Nenhum

e Cargadeiodo (gl) = IDR fixa (gl/s) * Duragdo da injegao (s)
¢ Se Entrada de peso = Peso

o Cargadeiodo (gl) = IDR baseada no peso (gl/s/kg) * Peso (kg) * Durag¢ao da injegao (s)
o Se Entrada de peso = Massa corporal magra

o Cargadeiodo (gl) = IDR baseada na LBW (gl/s/kg LBW) * Massa corporal magra (kg LBW) * Duragdo da
injecao (s)

+ SeEntrada de peso = Area da superficie do corpo
o Cargadeiodo (gl) = IDR baseada na BSA (gl/s/mz) * Area da superficie do corpo (m?) * Duragio da injegcao (s)

A taxa de infusdo e o volume da fase de contraste sao entao determinados com base nos parametros configurados e na
concentracao que esta sendo usada para o exame do paciente.

Carga de iodo (gl) * 1000 (mgL/mL)

Volume do contraste (mL) = Concentragao (mgL/mL)

Volume de contraste (mL)

Taxa de infusdo (mL/s) = Duracdo fixa (5)

Os parametros de configuragao dos limites maximo e minimo também s3do usados nos calculos acima para manter o
protocolo resultante dentro dos limites especificados. Uma Unica injecao de teste de fase de solugdo salina também é criada
opcionalmente se o protocolo foi criado para inclui-la.

9.5 Protocolos com base na tensao do tubo

NOTA: Se o Connect.CT estiver licenciado (CENT-ISI-CCT), nao € possivel criar ou usar protocolos a base de tensao do
tubo. Consulte 10.2 Connect.CT (recurso licenciado).

9.5.1 Indicagoes de uso

Os protocolos a base de tensao do tubo aplicam-se a uma modificacao configurada pelo cliente para taxas de infusao e
volumes de contraste baseadas na tensao do tubo selecionada na unidade de imagem e na entrada da injetora.

9.5.2 Principais beneficios

o Fornece uma interface de usuario simples ho momento do exame para o tecnélogo/radiologista modificar
automaticamente as taxas de infusao e os volumes do protocolo de inje¢ao de modo a considerar a configuragao
da tensao do tubo da unidade de imagem.

o Fornece uma capacidade protegida por senha para os usuarios configurarem uma série de conjuntos de regras de
modificacdo baseadas na tensao do tubo e vincular um conjunto de regras especificado a um protocolo de injecao
armazenado.
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9.5.3 Relagao entre kVp e HU

0 grau de realce do contraste em uma imagem de radiografia depende da absorcao dos raios X a medida que passam pelo
objeto. A configuracao da tensado do tubo de raios X do tomdgrafo (medida em kVp) afeta o quao energéticos sao os fotons de
raios X, e os fétons de menor energia sao bloqueados mais facilmente pelos de alta energia.

0 iodo presente no meio de contraste para TC € responsavel pela absorgdo dos fétons e por proporcionar o realce da imagem
(brilho, em HU). As propriedades fisicas do iodo e a faixa de energia de fétons produzida por um tomdgrafo em diferentes
configuragoes de kVp tém uma relagao bem conhecida. Isso tem implicacdes na forma como os protocolos de injecao de
contraste devem ser modificados ao usar diferentes tensdes do tubo quando niveis uniformes de realce sdo desejados.

Essa relacdo € independente do fabricante ou do modelo
do tomdgrafo e independente da composi¢ao quimica do
meio de contraste.

Z = 53, 10D INE

A drea destacada ilustra a faixa de energia de fétons para

W tubos com tensao de aproximadamente 70 a 150 kVp.
fé Como se pode ver, quanto menor a energia, maior a

4 absorcao, e ha uma sutil relagao entre elas (e, portanto,
B entre kVp e HU)

B

1073 @2 1077 10° 10! 107
Fhoton Energy, MeV

Figura 9 - 3: Atenuagao da massa de raios X do iodo [1]

Para se obter niveis uniformes de realce do contraste com uma variedade de pacientes em que diferentes tensoes de tubo
sejam usadas, o volume de contraste precisa ser ajustado para levar em conta esse efeito. Em configuracoes de kVp mais
baixas, uma quantidade menor de agente de contraste é necessaria para obter o nivel-alvo de realce. Embora isso tenha sido
amplamente documentado na literatura especializada[3], e alguns locais fagam ajustes manuais ao protocolo de injecao

de contraste quando usam diferentes configuragdes de kVp, é relativamente incomum que essa compensacao seja feita na
pratica rotineira.

Os protocolos com base na tensao do tubo permitem que os tecndlogos/radiologistas tenham injegdes de contraste
modificadas automaticamente com base na configuragao de kVp em uso para um paciente.

9.5.4 Criar conjuntos de regras kVp

A configuragao deve ser concluida antes de usar este recurso.

Primeiro, tabelas de kVp e valores % de modificagao sao criados para capturar as regras a serem usadas para modificar

os protocolos de injecao de contraste. Varias tabelas podem ser criadas para diferentes fins, seja com base na tensao
nominal/padrao do tubo (0 que nao resulta em modificacao do volume de contraste) ou na quantidade de ajuste a ser
feito para diferentes tensoes do tubo (para obter mais ou menos economia de contraste ou maior ou menor contraste para
as taxas de ruido nas imagens resultantes). Essas tabelas sdo criadas em Admin/Configuragdo/Conjuntos de regras kVp.
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2/05/3 =y
4 [® Admin/ Configuragdo / Conjuntos de regras kVp ey B [ e

Descrigao Este conjunto de regras kVp é
i 90kVp, 10% per 10kVp usado por um ou mais protocolos.

- Percentual de Obra o painel a direita para ver a
o Tens&o do tubo g P P
# 100kVp, 10% per 10kVp " o0 fociicachc lista.

& 120kVp, 10% per 10kVp 70kvp Reduze 50°%
i 120kVp, 5% per 10kVp 80 kVp Reduzir 40 %
+ 90 kVp Reduzir 30%

100 kVp Reduzir 20%

110kVp Reduzi 10%

120 kVp Nenhum 0%

0 Renomear

Figura 9 - 4: Configuragao de conjuntos de regras kVp

Depois que os conjuntos de regras kVp desejados forem criados, podem ser associados com protocolos de contraste
individuais, acessando Admin/Protocolos/Op¢6es para cada protocolo e selecionando o conjunto de regras kVp a ser usado.

O sistema mostra o parametro Tensao do tubo junto com outros valores do paciente/procedimento em um protocolo

a base de dose/carga de iodo. Quando a tensado do tubo € alterada, a porcentagem de modificagdo do conjunto de regras
kVp € aplicada no protocolo e as taxas e volumes sao ajustadas apropriadamente. A quantidade do ajuste é mostrada no
lado esquerdo da tela para fins de referéncia.

9.5.5 Vinculando um conjunto de regras kVp a um protocolo

Um conjunto de regras kVp pode ser associado a qualquer tipo de protocolo, ou seja, a base de taxa de infusdo/volume
fixo simples, a base de iodo ou a base de P3T. Quando um conjunto de regras kVp € vinculado a um protocolo, o protocolo
¢ exibido com um simbolo especial e a tensdo do tubo se torna um parametro que o tecnélogo/radiologista pode atualizar
ao conduzir o exame de um paciente.

Protocolo padrao, volumes e taxas de infusao fixos.
Protocolo padrao vinculado a um conjunto de regras kVp (Tensao do tubo adicionada como parametro).
Smart Protocol, a base de iodo ou a base de P3T (com parametros de paciente e procedimento).

Smart Protocol vinculado a um conjunto de regras kVp (Tensao do tubo adicionada como parametro).
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9.6 Converter um protocolo existente em um Smart Protocol (Protocolo Inteligente)

Os protocolos de taxa fixa e volume fixo existentes podem ser convertidos em um protocolo a base de dose/carga de iodo
ou em um a base de taxa de administracao de iodo, usando o recurso Conversao. Selecione o protocolo a ser convertido em
Admin/Protocolos e, em seguida, selecione Opgdes e Conversao no menu a esquerda. Em seguida, clique no botao Iniciar.

Este “assistente” de conversao faz uma série de perguntas para selecionar qual algoritmo de iodo serd usado e definir
a configuragao e os parametros de entrada padrao adequadamente, de acordo com as respostas fornecidas. Todas as
perguntas devem ser respondidas por alguém familiarizado com o uso do protocolo sendo convertido.

. ~ 2023/07/15
/ﬁ‘ @ Admin / Protocolos / Conversao 13/:44 )

Abdomen (Standard)

Que concentra¢ao de meio de contraste geralmente é RICJEESC
usada com este protocolo? n

-

300 mgl/ml

protocolo cor ncentragéo, a carga de iodo
usdo éd

e o m

Figura 9 - 5: Conversao para Smart Protocols

Apenas protocolos de injecdo bifdsicos simples (contraste sequido por solugdo salina) podem ser convertidos. Protocolos
mais complexos, como os que tém varias injecoes, ou com fases DualFlow ou de atraso, ndo podem ser convertidos usando
este recurso.

Quando a conversao for concluida, um resumo da dosagem de iodo, volumes e taxas de infusao resultantes, além de um
resumo das respostas fornecidas e dos valores finais de todos os parametros, € fornecido.

9.7 Software P3T®
Trés algoritmos do software P3T® podem ser usados para criar Smart Protocols para indicagdes especificas.

NOTA: Os algoritmos do software P3T® podem nao estar disponiveis em todos os mercados. Entre em contato com o
seu representante da Bayer para confirmar a disponibilidade.
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9.7.1 Software P3T® Cardiac (Cardiaco)

P3T Cardiac € um algoritmo que cria Smart Protocols para angiotomografia de estruturas cardiacas, artérias coronarias,
camaras cardiacas, vasculatura pulmonar e aorta toracica e abdominal.

9.7.1.1 IndicagOes de uso

0 P3T Cardiac é indicado para uso em angiotomografia das estruturas cardiacas, artérias coronarias, cdmaras do coragao,
vasculatura pulmonar e aorta toracica e abdominal. O P3T Cardiac calcula protocolos individualizados de injecao de
contraste e tempo de exame de acordo com as caracteristicas do paciente, os parametros da unidade de imagem e a
concentracao do contraste.

9.7.1.2 Principais beneficios

o O P3T Cardiac calcula protocolos de injecao de contraste individualizados e o intervalo de tempo de exame para
dosagem individualizada.

e 0O P3T Cardiac produz maior uniformidade aos protocolos de injecdo individualizados usados por diversos médicos.

9.7.1.3 Parametros de entrada padrao

Nome

Descricao

Valor padrao

Valores selecionaveis
pelo usudrio

Concentracao do

Define o valor de concentragao do contraste usado para

350 mg/mL

300 a 450 mg/mL
em incrementos de

contraste o protocolo. 1 mg/mL
<39 kg
40a59 kg
Configura o peso exato do paciente ou a faixa de peso, 60 a 74 kg
Peso do paciente dependendo do parametro Método de entrada de peso. As 75294 kg 75a 94 kg
unidades podem ser libras ou quilogramas. 95 a 109 kg
110 a 125 kg
> 125 kg
Define a taxa de infusao maxima permitida para o
protocolo. Se for gerado um protocolo P3T que exceda o
. - . . - ;. p 5a 10 mL/sem
Taxa de infusao limite da taxa de infusdao maxima, o protocolo serd ;
. . . . - 6,0 mL/s incrementos de
maxima automaticamente ajustado para que a taxa de infusao
. - . .. .. 0,1 mL/s
maxima nao seja ultrapassada e o usuario seja informado
sobre o ajuste de protocolo.
= Identifica a duragao da se¢ao de diagndstico durante a La .40 segundos
Duragao do exame Lo . 10 seg. em incrementos
aquisicao de imagens.
de 1 segundo
Define o volume maximo de contraste permitido para a
secao de diagndstico do protocolo. Se for gerado um
Volume méaximo de | protocolo P3T que exceda o valor do volume de contraste 194 mL 79 a 194 mLem

contraste

maximo, o protocolo sera automaticamente ajustado para
que o volume maximo nao seja ultrapassado e o usuario
seja informado sobre o ajuste de protocolo.

incrementos de 1 mL
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Nome

Descricao

Valor padrao

Valores seleciondveis
pelo usudrio

Volume méximo de
solucao salina

Define o volume maximo de solugdo salina permitido para
a secao de diagndstico do protocolo. Se for gerado um
protocolo P3T que exceda o valor do volume maximo da
solugao salina, o protocolo serd automaticamente ajustado
para que o volume méximo nao seja ultrapassado e o
usudrio seja informado sobre o ajuste de protocolo.

194 mL

0al194 mLem
incrementos de 1 mL

9.7.1.4 Parametros de configuracao

Valores selecionaveis

Nome Descricao Valor padrao s .
pelo usuario
Metng de ~ Seleciona 0 modo como a injecdo de teste é calculada e Volume, Duracao da
administracao da o - Volume R
N administrada: por volume ou duragao. injecao
injecao de teste
Volume da injecio Deﬁr.le'o vollfme dg injecao de teste quang 0 Método de 10 a 50 mL em
administracao da injecao de teste for definido como 20 mL ;
de teste incrementos de 1 mL
Volume.
~ S Define a duracdo da injecao de teste quando o Método de 3 a 15 segundos
Duragao da injecao L - L . ;
administragao da injegao de teste for definido como 5 segundos em incrementos
de teste ~
Duragao. de 1 segundo
Volume do Define o volume padrao para uma secao de bolus de 10a25mLem
contraste do teste a 20 mL :
contraste do Bolus de transito. incrementos de 1 mL
de bolus
Volume da solucao Define o volume padrao para uma secao de bolus de 0a50mLem
salina do teste de P p ¢ 40 mL

bolus

solugao salina do Bolus de transito.

incrementos de 1 mL

Método de entrada
de peso

Define o modo como o usuario deve inserir o peso do
paciente. Para Faixas de peso, o sistema exibe cinco faixas de
peso definidas para o paciente. Para Peso exato, o sistema
exibe um teclado numeérico para entrada de peso do paciente.

NOTA: Se o usuario configurar a opcao Método
de entrada de peso para as faixas de peso,
um peso representativo ho meio da faixa
selecionada serd usado para calcular a
dosagem do contraste.
Consequentemente, o método de entrada
de peso de Peso exato é mais exato em
comparacao ao método de entrada de
Faixa de peso.

Faixas de peso

Faixas de peso,
Peso exato

Faixas de peso

Permite ao usudrio criar sete faixas de peso
personalizadas. As unidades podem ser em libras ou
quilogramas, dependendo das configuragoes do sistema.

<39 kg
40a59kg
60 a 74 kg
75a 94 kg
95 a 109 kg
110 a 125 kg
> 125 kg

Definido pelo usudrio.
Cada faixa pode ter
de 3 kg a 31kg

(3 a 71 libras)
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Nome

Descrigao

Valor padrao

Valores selecionaveis
pelo usudrio

DualFlow

Permite o uso de DualFlow para as predefinicoes de P3T. Se
a opgao Sim for selecionada, isso fard com que o algoritmo
subjacente considere uma fase de diluicdo de contraste
para o protocolo. Em alguns casos, mesmo que a
predefinicdo inclua o DualFlow, é possivel que o algoritmo
nao gere um protocolo com uma fase DualFlow (por
exemplo: quando a duragao do exame for curta e o exame

for concluido antes do tempo de injecdo da fase DualFlow).

Sim

Sim, Nao

Ajuste da duragao

Usado para calcular a duragao da primeira fase do
protocolo de diagndstico. O ajuste da duragao € adicionado
a duragao do exame para determinar a duracao de injecao
na primeira fase. A duracao das injegdes de contraste deve
ser suficientemente longa para acomodar os efeitos
dispersivos do sistema cardiopulmonar. Portanto, é
recomendavel incluir a duracdo adicional de injecao no
bolus para evitar o realce subotimizado no periodo final da
varredura. A opgao de configuracao Ajuste da duragao
permite que o usudario defina esta duragao adicional da
injecao. Uma vez que o P3T calcula a taxa de infusao da
fase de contraste no protocolo de diagndstico com base no
volume do contraste e na duracao, um valor mais alto de
ajuste da duragao resultara em uma maior duragao da
injecao e em uma taxa de infusao mais baixa.

4 segundos

0 a 10 segundos
em incrementos
de 1 segundo

Duracdao minima
da injegcao

Especifica a duragao minima da injecao de contraste na
fase de diagndstico. Para reduzir o volume de contraste, é
recomendavel o uso de valores de duragao de injecao
minimos para varreduras muito rapidas (de3a 5
segundos) quando o usudrio se sentir a vontade com as
taxas de infusao mais altas para um paciente. O requisito
de duracdo minima de injecao € aplicado apds o ajuste da
duracdo ser acrescentado a duracdo do exame. Por
exemplo, no caso de exame com duragao de 5 segundos,
um ajuste de duragao de 4 segundos e uma duragao
minima de injecao de 10 sequndos: a duracao da injecao
calculada da primeira fase do protocolo P3T € 9 sequndos,
mas aumentaria para 10 segundos com base na duragao
minima da injecao especificada.

16 segundos

6 a 16 segundos

Permite que o usuario edite os fatores de peso padrao, que | 0,5,0,4,0,375, | 0,05 a 1,0 gl/kg em
Fatores de peso determinam o gl/kg usado na primeira fase de contraste 0,35, 0,31, incrementos de
do protocolo diagndstico. 0,30 gl/kg 0,001 gl/kg
Define o volume minimo da carga de iodo. Se for gerado
um protocolo P3T inferior ao valor da carga minima de
Carga minima de iodo, o volume de contraste do protocolo serd 0a50glem
automaticamente ajustado para que o valor da carga de 20 gl

jodo

iodo minimo nao seja inferior ao limite minimo da carga
de iodo e o usudrio seja informado sobre o ajuste de
protocolo.

incrementos de 1 gl
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Nome

Descricao

Valor padrao

Valores selecionaveis
pelo usudrio

Carga maxima de

Define o volume maximo de carga de iodo. Se for gerado
um protocolo P3T que exceda o valor de carga maxima de
iodo, o volume de contraste protocolo sera

20a80glem

iodo automaticamente ajustado para que o valor da carga 389l incrementos de 1 gl
maéxima de iodo nao seja ultrapassado e o usuario seja
informado sobre o ajuste de protocolo.
Volume de Define o volume da fase de irrigagao com solugao salina.
Lo . : Oa50mLem
irrigacao com Atribua o valor zero ao volume para excluir a fase de 30 mL

solucao salina

irrigagao com solugao salina.

incrementos de 1 mL

9.7.2 Software P3T® Pulmonary Angiography (PA) (Angiografia Pulmonar)

P3T PA é um algoritmo que cria Smart Protocols para angiotomografia da vasculatura pulmonar.

9.7.2.1 Indicag¢oes de uso

0 P3T PA é indicado para uso em angiotomografia das estruturas cardiacas, artérias coronarias, camaras do coragao,
vasculatura pulmonar, aorta tordcica e abdominal. O P3T PA calcula protocolos individualizados de injecao de contraste
e o tempo de exame de acordo com as caracteristicas do paciente, os parametros da unidade de imagem e a concentracao

do contraste.

NOTA: O P3T PA nao foi projetado para regides anatdmicas além daquelas recomendadas neste documento.

9.7.2.2 Principais beneficios

o O P3T PA calcula protocolos de injegao de contraste individualizados e o tempo de exame para dosagem
individualizada.

e O P3T PA produz maior uniformidade aos protocolos de inje¢ao individualizados usados por diversos médicos.

9.7.2.3 Parametros de entrada padrao

Nome

Descricao

Valor padrao

Valores selecionaveis
pelo usudrio

Concentracao do

Define o valor de concentra¢ao do contraste usado para o

350 mg/mL

300 a 450 mg/mL
em incrementos

contraste protocolo. de 1 mg/mL
<39 kg
40a59 kg
Configura o peso exato do paciente ou a faixa de peso, 60 a 74 kg
Peso do paciente dependendo do parametro Método de entrada de peso. 75a 94 kg 75 a 94 kg
As unidades podem ser libras ou quilogramas. 95 a 109 kg
110 a 125 kg
> 125 kg
Define a taxa de infusdo maxima permitida para o
protocolo. Se for gerado um protocolo P3T que exceda o 5 210 mL/s em
Taxa de infusao limite da taxa de infusao méxima, o protocolo serd ;
. . . . - 6,0 mL/s incrementos
maxima automaticamente ajustado para que a taxa de infusao de 0.1 mL/s

maéxima nao seja ultrapassada e o usudario seja informado
sobre o ajuste de protocolo.
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Nome

Descricao

Valor padrao

Valores selecionaveis
pelo usudrio

Duracao do exame

Identifica a duragdo da segado Diagndstico da aquisigao de
imagens.

5 seg.

1 a 40 segundos
em incrementos
de 1 sequndo

Volume maximo
de contraste

Define o volume maximo de contraste permitido para a
secao de diagndstico do protocolo. Se for gerado um
protocolo P3T que exceda o valor do volume de contraste
maéximo, o protocolo serd automaticamente ajustado para
que o volume maximo nao seja ultrapassado e o usuario
seja informado sobre o ajuste de protocolo.

194 mL

79 a 194 mLem
incrementos de 1 mL

Volume maximo
de solucao salina

Define o volume maximo de solucdo salina permitido para
a secao de diagndstico do protocolo. Se for gerado um
protocolo P3T que exceda o valor do volume maximo da
solugdo salina, o protocolo sera automaticamente ajustado
para que o volume méximo nao seja ultrapassado e o
usudrio seja informado sobre o ajuste de protocolo.

194 mL

0a 194 mLem
incrementos de 1 mL

9.7.2.4 Parametros de configuracao

Valores selecionaveis

Nome Descrigao Valor padrao 7 .
pelo usuario
Método de
administracao Seleciona o modo como a injecao de teste € calculada e Volume, Duracao da
R L ~ Volume R

da injegao de administrada: por volume ou duragao. injecao
teste
Volume da Define o volume da injecao de teste quando o Método de 20 mL 10a 50 mLem
injecao de teste | administracao da injegao de teste for definido como Volume. incrementos de 1 mL
Duracgao da Define a duracado da injecdo de teste quando o Método de 3 a 15 segundos em
Sz S = L o = 5 segundos incrementos de 1
injecao de teste | administragao da injecao de teste for definido como Duragao. segundo
Volume do Define o volume padrao para uma segao de bolus de 10a 25 mLem
contraste do ~ 20 mL :

contraste do Bolus de transito. incrementos de 1 mL
teste de bolus
Volurrje da . Define o volume padrao de uma secao de bolus de solugao O0a50mLem
solucao salina 40 mL

do teste de bolus

salina do Bolus de transito.

incrementos de 1 mL
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Nome

Descrigao

Valor padrao

Valores selecionaveis
pelo usudrio

Método de
entrada de peso

Define 0 modo como o usudrio deve inserir o peso do
paciente. Para Faixas de peso, o sistema exibe cinco faixas de
peso definidas para o paciente. Para Peso exato, o sistema

exibe um teclado numérico para entrada de peso do paciente.

NOTA: Se o usuario configurar a opcao Método de
entrada de peso para as faixas de peso,
um peso representativo no meio da faixa
selecionada serd usado para calcular a
dosagem do contraste. Consequentemente,
0 método de entrada de peso de Peso exato é
mais exato em comparacao ao método de
entrada de Faixa de peso.

Faixas de peso

Faixas de peso, Peso
exato

Faixas de peso

Permite ao usudrio criar sete faixas de peso personalizadas.
As unidades podem ser em libras ou quilogramas,
dependendo das configuragdes do sistema.

<39 kg
40a59kg
60 a 74 kg
75294 kg
95 a 109 kg
110 a 125 kg
> 125 kg

Definido pelo usudrio.
Cada faixa pode ter
de 3 kg a 31 kg

(3 a71libras)

DualFlow

Permite o uso de DualFlow para as predefinicdes de P3T. Se a
opcao Sim for selecionada, isso fard com que o algoritmo
subjacente considere uma fase de diluigdo de contraste para
o protocolo. Em alguns casos, mesmo que a predefinicao
inclua o DualFlow, € possivel que o algoritmo nao gere um
protocolo com uma fase DualFlow (por exemplo: quando a
duracdo do exame for curta e o exame for concluido antes do
tempo de injecao da fase DualFlow). Uma vez que o DualFlow
¢ usado basicamente para manter a opacificacao das
estruturas do ventriculo direito, talvez nao seja exigido para
os estudos de angiografia pulmonar. Além disso, ao
configurar a predefinicao do P3T PA de modo que nao inclua
o DualFlow, os cdlculos do volume de contraste inicial
podem ser mais baixos do que se este fosse incluido.

Sim, Ligado

Ajuste da
duracao

Usado para calcular a duracao da primeira fase do protocolo
de diagndstico. O ajuste da duragao € adicionado a duracao
do exame para determinar a duragao de injecao na primeira
fase. A duragao das injecoes de contraste deve ser
suficientemente longa para acomodar os efeitos dispersivos
do sistema cardiopulmonar. Portanto, é recomendavel incluir
a duracao adicional de injegao no bolus para evitar o realce
subotimizado no periodo final da varredura. A opgao de
configuragdo Ajuste da duragao permite que o usuario defina
esta duragao adicional da injecdo. Uma vez que o P3T calcula
a taxa de infusao da fase de contraste no protocolo de
diagndstico com base no volume do contraste e na duragao,
um valor mais alto de ajuste da duracado resultard em uma
maior duracao da injecao e em uma taxa de infusao mais
baixa.

4 segundos

0 a 10 segundos em
incrementos de
1 segundo
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Nome

Descrigao

Valor padrao

Valores selecionaveis
pelo usudrio

Duracao minima
da injegao

Especifica a duragdo minima da injegcao da fase de contraste
diagndstico. Para reduzir o volume de contraste, um menor
valor de duracdo minima da injecao pode ser desejavel para
exames muito rapidos (de 3 a 5 segundos) quando o usuario
esta confortavel com taxas de infusdo maiores para um
paciente. O requisito de duragdo minima de injecdo é
aplicado apds o ajuste da duracdo ser acrescentado a
duracao da varredura.

Por exemplo, no caso de uma duragao de varredura de

5 segundos um ajuste de duragao de 4 segundos e uma
duragdo minima de injecao de 10 segundos: a duragao da
injegao calculada da primeira fase do protocolo P3T é 9
segundos, mas aumentaria para 10 segundos com base na
duragao minima da injecao especificada.

13 segundos

1a 16 segundos em
incrementos de
6 segundo

Permite que o usuario edite os fatores de peso padrao, que 0,5;0,4;0.375; | 0,05 a 1,00 gl/kg em
Fatores de peso | determinam o gl/kg usado na primeira fase de contraste do 0,35, 0,31; incrementos de
protocolo diagndstico. 0,30 gl/kg 0,001 gl/kg
Define o volume minimo da carga de iodo. Se for gerado um
protocolo P3T inferior ao valor da carga minima de iodo, o
Carga minima volume de contraste do protocolo sera automaticamente 0a50glem
. . . o - . 20 gl .
de iodo ajustado para que o valor da carga de iodo minimo nao seja incrementos de 1 gl
inferior ao limite minimo da carga de iodo e o usudrio seja
informado sobre o ajuste de protocolo.
Define o volume maximo de carga de iodo. Se for gerado um
protocolo P3T que exceda o valor de carga méxima de iodo, o
Carga maxima volume de contraste protocolo serd automaticamente 20a80glem
. . . . - 38 gl ;
de iodo ajustado para que o valor da carga maxima de iodo nao seja incrementos de 1 gl
ultrapassado e o usuario seja informado sobre o ajuste de
protocolo.
Volume de Define o volume da fase de irrigagao com solugao salina.
S - : 0a50mLem
irrigagao com Atribua o valor zero ao volume para excluir a fase de 30 mL

solucao salina

irrigagao com solugao salina.

incrementos de 1 mL

9.7.3 Software P3T® Abdomen (Abdomen)

P3T Abdomen é um algoritmo que gera Smart Protocols para realcar a regido abdominal (figado, pancreas, rins etc.). A secao
9.7.3.6 Resumo da literatura clinica apresenta uma sinopse da literatura clinica relevante relacionada a pratica de dosagem

especifica para o paciente em estudos da regido abdominal.

9.7.3.1 Indicagoes de uso

0 P3T Abdomen ¢ indicado para uso em aplicacdes de captura de imagens dos érgaos abdominais (p. ex.: figado, pancreas,
rins) por meio de tomografia computadorizada. O P3T Abdomen automatiza o calculo de protocolos individualizados de
injecao de contraste de acordo com as caracteristicas do paciente e a concentracao do contraste.
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9.7.3.2 Principais beneficios

e O P3T Abdomen automatiza o calculo de protocolos de injecao individualizados.

e 0O P3T Abdomen produz maior uniformidade aos protocolos de individualizados usados por véarios médicos.

e O P3T Abdomen fornece varias opcoes de dosagem de contraste para aplicacdes de imageamento da regido
abdominal por TC.

o O P3T Abdomen apresenta as opgoes disponiveis em uma interface facil de usar.

9.7.3.3 Parametros de entrada padrao

.~ ~ | Valores selecionaveis
Nome Descrigao Valor padrao s e
pelo usuario
Concentragao do | Define o valor de concentracao do contraste usado para o 200_a 450 mg/mL
300 mg/mL em incrementos
contraste protocolo.
de 1 mg/mL
Configura o peso exato do paciente ou a faixa de peso,
Peso do paciente | dependendo do parametro Método de entrada de peso. 85 kg 20 a 320 kg
As unidades podem ser libras ou quilogramas.
Define a taxa de infusao méxima permitida para o protocolo.
. ~ Se for gerado um protocolo P3T que exceda o limite da taxa de 4 a7 ml/sem
Taxa de infusao | ; . P , . . .
. infusdo maxima, o protocolo sera automaticamente ajustado | 6,0 mL/s incrementos de
maxima ; = .. -
para que a taxa de infusdao mdxima nao seja ultrapassada e o 0,1 ml/s
usuario seja informado sobre o ajuste de protocolo.
Define o volume maximo de contraste permitido para a se¢ao
de diagndstico do protocolo. Se for gerado um protocolo P3T
Volume méximo | que exceda o valor do volume de contraste maximo, o 99 a 194 mLem
, . . 194 mL ;
de contraste protocolo sera automaticamente ajustado para que o volume incrementos de 1 mL
maéximo nao seja ultrapassado e o usudrio seja informado
sobre o ajuste de protocolo.
Define o volume maximo de solucao salina permitido para a
secao de diagndstico do protocolo. Se for gerado um protocolo
Volume méximo | P3T que exceda o valor do volume maximo da solucao salina, 0a 19 mLem
~ . . . . 194 mL )
de solugao salina | o protocolo sera automaticamente ajustado para que o incrementos de 1 mL
volume méximo nao seja ultrapassado e o usudrio seja
informado sobre o ajuste de protocolo.

9.7.3.4 Parametros de configuragao

Nome

Descricao

Valor padrao

Valores seleciondveis
pelo usudrio

Liquido da
injecao de teste

Define o liquido a ser utilizado durante a injecao de teste.

Solugao salina

Contraste, Solucao
salina

Meto_dg de - Seleciona o modo como a injecao de teste € calculada e Volume, Duracao da
administracaoda L ~ Volume R
N administrada: por volume ou duragao. injecao
injecao de teste
Define o volume da injecado de teste quando o Método de
Volume da administragao da injecao de teste for definido como 20 mL 10a 50 mLem

injecao de teste

Volume.

incrementos de 1 mL
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Valores selecionaveis

Nome Descrigao Valor padrao s .
pelo usuario
= Define a duragao da injegao de teste quando o Método de 3 a 15 segundos em
Duragao da S = L L ;
Sz administragao da inje¢ao de teste for definido como 5 segundos incrementos de
injecao de teste =
Duracao. 1 segundo
Define o modo como o usudrio deve inserir o peso do
paciente. Para Faixas de peso, o sistema exibe cinco faixas de
peso definidas para o paciente. Para Peso exato, o sistema
exibe um teclado numérico para entrada de peso do
paciente.
Método de NOTA: Se o usuario configurar a opgao Método de b ; Faixa de peso,
entrada de peso entrada de peso para as faixas de peso, €s0 exato Peso exato
um peso representativo no meio da faixa
selecionada serd usado para calcular a
dosagem do contraste. Consequentemente,
0 método de entrada de peso de Peso exato
€ mais exato em comparacao ao método de
entrada de Faixa de peso.
<39 kg
40a59 kg _ ..
. PR . . Definido pelo usuario.
Permite ao usuario criar sete faixas de peso personalizadas. | 60 a 74 kg -
. . - . Cada faixa pode ter
Faixas de peso As unidades podem ser em libras ou quilogramas, 75 a 94 kg
) < . de 3 kg a 31 kg
dependendo das configuragdes do sistema. 95 a 109 kg (3 a 71 libras)
110 a 125 kg
> 125 kg
Define a taxa de infusdo minima permitida para o protocolo.
Se for gerado um protocolo P3T inferior ao limite minimo da
. - - - , . . 0 a4 ml/sem
Taxa de infusao taxa de infusao, o protocolo sera automaticamente ajustado .
P . - - S . 0 mL/s incrementos
minima para que a taxa de infusao minima nao seja inferior ao
o . N PR de 0,1 mL/s
limite da taxa de infusao minima e o usudrio seja informado
sobre o ajuste de protocolo.
Método de Configura o mddulo para gerar um protocolo com base em | Taxa de Duragao da injegao,
administracao uma taxa de infusao ou duracgao fixa da injecao (tempo). infusao Taxa de infusao
Método de Define a taxa de infusao para o protocolo P3T gerado se o la7ml/sem
administracao: Método de administracdo for definido como Taxa de 4 mL/s incrementos de

Taxa de infusao

infusao.

0,1 mL/s

Método de ) - S 1 a 3 minutos em
L ~ Define a duragao da injegao do protocolo P3T gerado se o :
administragao: p S = . = 30 segundos incrementos de
~ Método de administracao for definido como Duracao.
Duragao 1lsegundo
Método de Define o método de dosagem para calculo de volumes de Peso, Volume,
AT . . Peso .
dosagem contraste individuais de peso, volume ou carga de iodo. Carga de iodo
Configura o mddulo para calcular o volume de contraste
com base no peso do paciente em termos de gramas de iodo Um valor por
Método de por quilograma de peso do paciente (gl/kg). O volume de 0,5 gl/kg faixa. 0,4 a 0,6 gl/kg

dosagem: Peso

contraste € calculado do seguinte modo:
Volume de contraste = (Fator de dosagem * Peso do
paciente) / (Concentracao de iodo * 1000).

em incrementos de
0,01 gl/kg
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Valores seleciondveis

Nome Descrigao Valor padrao <.
pelo usuario
Configura o mddulo para calcular o volume de contraste .
, . - Um valor por faixa.
Método de com base no peso do paciente em termos de mililitros de
. . . 1,0a 2,5 mL/kg
dosagem: iodo por quilograma de peso do paciente (mL/kg). O volume | 1,6 mL/kg .
. . em incrementos
Volume de contraste € calculado do seguinte modo: de 0,1 mL/k
Volume de contraste = Fator de dosagem * Peso do paciente. ’ 9
Configura o mddulo de célculo do volume de contraste com
base em gramas de iodo. O volume de contraste € calculado
do seguinte modo:
Método de Volume de contraste = Fator de dosagem * Concentragao de Um valor por faixa.
iodo * 1000. 40 gl 18a70glem
dosagem: lodo ;
incrementos de 1 gl
NOTA: O peso do paciente nao é considerado
quando o método de dosagem de carga
de iodo for usado.
Define o volume minimo da carga de iodo. Se for gerado um
protocolo P3T inferior ao valor da carga minima de iodo, o
Carga minimade | volume de contraste do protocolo sera automaticamente 0al 0Oa50glem
iodo ajustado para que o valor da carga de iodo minimo nao seja 9 incrementos de 1 gl
inferior ao limite minimo da carga de iodo e o usuario seja
informado sobre o ajuste de protocolo.
Define o volume maximo de carga de iodo. Se for gerado um
protocolo P3T que exceda o valor de carga maxima de iodo,
Carga maxima o volume de contraste protocolo serd automaticamente 202 80glem
dei . P . = . 60 gl :
e iodo ajustado para que o valor da carga mdxima de iodo nao seja incrementos de 1 gl
ultrapassado e o usuario seja informado sobre o ajuste de
protocolo.
Volume de Define o volume da fase de irrigagao com solugao salina.
Lo . : Oa50mLem
irrigacao com Atribua o valor zero ao volume para excluir a fase de 40 mL

solucao salina

irrigagcao com solugao salina.

incrementos de 1 mL

9.7.3.5 Métodos de dosagem

0 P3T Abdomen oferece flexibilidade, possibilitando escolher entre trés métodos de dosagem: fator de peso, fator de volume
e carga de iodo. Os métodos de dosagem diferem principalmente quanto as variaveis usadas para calcular o volume

de contraste individualizado: peso do paciente e concentracao. O método de fator de peso usa o peso do paciente e a
concentracao para determinar uma dose de contraste individualizada. O método de fator de volume usa apenas o peso

do paciente, e 0 método de carga de iodo leva em conta apenas a concentracao para determinar a dose de contraste

individualizada.

Método de dosagem | Pardmetro | Varidveis correspondentes Férmula
Peso do paciente Concentragao
Fator de peso gl/kg Sim Sim Volume = Peso*Fator de peso/Concentragao
Fator de volume mL/kg Sim Nao Volume = Peso*Fator de volume
Carga de iodo gl Nao Sim Volume = Carga de iodo/Concentragao

Por exemplo: se uma concentragao de contraste de 300 mg/mL for usada, o fator de volume de 1,5 mL/kg especificard um
fator de peso equivalente a 0,45 gl/kg.
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A tabela a seguir apresenta os valores de fator de peso equivalentes (gl/kg) correspondentes a cada fator de volume —par
de concentracdes de contraste. As entradas sombreadas sdo fatores de peso acima ou abaixo dos valores minimo e maximo
encontrados na literatura clinica, portanto, ndao sao normalmente usados para um protocolo de tomografia abdominal.

Ao usar esses resultados, € possivel resumir os pares de concentracao de contraste e fatores de volume mais usados.

Fator de volume
1,0 mL/kg 1,3 ml/kg 1,6 mL/kg 2,0 ml/kg 2,5 ml/kg

Concentracgao

300 mg/mL 0,30 0,39 0,48 0,60 0,75

320 mg/mL 0,32 0,42 0,51 0,64 0,80

350 mg/mL 0,35 0,46 0,56 0,70 0,88

370 mg/mL 0,37 0,38 0,59 0,74 0,93

400 mg/mL 0,40 0,52 0,64 0,80 1,00

0 gréfico a seguir mostra a variacao de iodo fornecida com o fator de peso para diversos pesos de pacientes. A dosagem de
iodo aumenta de maneira linear com os fatores de peso alto e pacientes pesados.

©40kg + 60kg = 75kg 95kg °110kg e 125kg
140
120 ]
— [ ] ®
= 100 ot geet®
Y - "
B 80 L BOTE b vy
P ..o...o .....o
T 60 e* 250 ‘ . R see*®
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Fator de dosagem (gl/kg)

Figura 9 - 6: Relacao entre a carga de iodo e o fator de peso

NOTA: Se diferentes concentracdes de contraste forem usadas regularmente nos estudos abdominais, o método de
fator de peso € recomendavel, pois leva em conta a variacao do teor de iodo em todos os meios de contraste,
assim como o peso do paciente.

NOTA: O método de fator de volume serd recomendavel em relacdo ao método de fator de peso se o médico preferir
usar fatores mais altos de dosagem (o valor maximo de fator de peso a ser definido € 0,6 gl/kg, mas é
possivel gerar fatores de peso de até 0,875 gl/kg ao usar o fator de volume com concentragao de contraste
de 370 mg/mL).

NOTA: O total de iodo administrado usando um protocolo com qualquer um dos trés métodos sempre sera limitado

ao valor definido na opgao de configuracdo de carga maxima de iodo. Este campo fornece ao médico a
flexibilidade de definir um limite maximo de volume de contraste para garantir a sequranca do paciente.
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9.7.3.6 Resumo da literatura clinica

0 P3T Abdomen foi projetado para fornecer ao médico flexibilidade nas opcdes de dosagem de contraste para imageamento
da regiao abdominal. Essas opcoes foram elaboradas para representar a variedade das praticas de atendimento clinico atuais
e as descritas na literatura pertinente. A descricao a seguir apresenta uma sinopse da literatura clinica relevante utilizada
para elaborar as diversas opgoes de configuracao e suas faixas de valores.

9.7.3.6.1 Dosagem individualizada

As referéncias da literatura apoiam o uso dos seguintes intervalos na configuracao dos valores de fatores de dosagem:
e Fator de peso: 0,4 a 0,6 gl/kg em incrementos de 0,01 gl/kg
e Fatordevolume: 1,0 a 2,5 mL/s em incrementos de 0,1 mL/kg
o Cargadeiodo: 18 a 60 g em incrementos de 1 g

Arana et al analisaram a influéncia da dose de contraste ajustada com base no peso em comparagao a dose de contraste
fixa na atenuacao e custo de TC abdominal, e determinaram que a atenuacao adrtica € significativamente superior
quando o contraste € ajustado ao peso do paciente. Concluiram que, quando a dose € ajustada ao peso do paciente,

o uso de 1,75 ml/kg de meio de contraste com concentracao de 320 mg/mL (ou 0,56 gl/kg), associado a infusao de solucao
salina na tomografia computadorizada com detector tinico (SDCT) da regido abdominal, permite reduzir a dose do meio de
contraste.

Posteriormente, Yanaga et al. compararam o efeito de um protocolo com uma dose fixa de injecao de meio de contraste
e de uma dose ajustada ao peso corporal do paciente com realce da imagem pancreatica. Concluiram que os protocolos
de injecao com doses ajustadas ao peso do paciente (2,0 mL/kg, 300 mg/mL de concentracao ou 0,6 gl/kg) e duracao de
injecao fixa podem ajudar a reduzir as variacdes no realce das imagens pancreaticas.

Heiken et al. determinaram uma relacao associando dosagem de contraste ajustada ao paciente e realce de imagem hepatica.
Eles descobriram que as dosagens de iodo necessarias para os niveis de realce desejados de parénquima hepatico de

40, 50, 60 e 70 HU sdo 0,417, 0,521, 0,625 e 0,729 gl/kg. Recomendaram também nado usar o meio de contraste com
concentracao de 240 mg/mL para tomografia computadorizada com dinamica otimizada do figado, exceto em pacientes
menores.

Yamashita et al estudaram a dose 6tima de meio de contraste intravenoso para TC abdominal baseado no peso do
paciente. Quando a dose foi ajustada ao peso do paciente, determinaram que 2,0 a 2,5 mL/kg de 300 mg/mL de contraste
(0,6 a 0,75 gl/kg) produzia melhores resultados do que uma dose de 1,5 mL/kg ou uma dose fixa, tanto no realce de
imagens do parénquima hepatico quando nas arteriais. O realce de imagens arteriais nao diferiu entre os grupos de

2,0 mL/kg, 2,5 mL/kg ou de dose fixa quando o contraste foi administrado a uma taxa de 3 mL/s.

Megibow et al estudaram a dose minima 6tima de meio de contraste para TC helicoidal que preservasse a qualidade da
imagem e ao mesmo tempo reduzisse o custo do exame. Em um estudo prospectivo, avaliaram o grau de aceitagao de
varreduras com diversas categorias de doses: 1,25, 1,5, 1,75 e 2,0 mL/kg com 300 mg/mL de contraste. Concluiram que a dose
baseada no peso com 1,5 mL/kg de meio de contraste de baixa osmolaridade (0,45 gl/kg) pode produzir varreduras aceitdveis
na maioria dos pacientes.

Brink et al. avaliaram o potencial de redugao da dose do meio de contraste em imagens hepaticas por meio de um estudo
prospectivo de realce maximo da imagem hepatica e indice de realce do contraste para cargas de iodo que variavam de

18 g a 44 g. Observaram que, em pacientes com maior peso, uma dose de 38 g de iodo produziu um nivel de realce adequado,
enquanto doses minimas de 26 g podem ser suficientes para pacientes de menor peso.

Ichikawa et al. estudaram os fatores técnicos empregados em um protocolo de injecao para MDCT otimizado de contraste
multifasico do figado. Determinaram que o uso de uma injecdo com duragao fixa (30 segundos) e um protocolo de contraste
ajustado ao peso corporal (2 mL/kg com 300 mg/mL de contraste ou 0,6 gl/kg) produz similaridade de curvas de densidade
temporal de cada 6rgao quanto a forma e o padrao em pacientes com pesos diferentes. Com a injecao de duracao fixa, o pico
de realce da aorta, veia porta e figado sempre aparecem aproximadamente 10, 20 e 30 segundos apds a injecao ser concluida.
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9.7.3.6.2 Método de administragao (duragdo da injecdo ou taxa de infusio)

Awai et al. estudaram o efeito da taxa de infusao e da duracao da injecao do meio de contraste para protocolos de injecao
baseados no peso, e concluiram que o tempo de pico adrtico e pico de realce estdo estreitamente relacionados a duragao da
injecao.

Bae et al. pesquisaram o efeito da taxa de infusdo do meio de contraste no realce de imagens adrticas e hepaticas por
meio de analise farmacocinética. Concluiram que, embora o uso de taxas de infusdo de mais de 2 mL/s nao aumentasse
substancialmente o realce da imagem hepética, as taxas de infusdo mais altas ajudaram a aumentar a magnitude do
realce arterial e a separacao temporal entre a fase arterial e venosa do realce.

9.7.3.6.3 Irrigacao com solugao salina

As vantagens de incluir a irrigacao com solugao salina apds a fase de injecao de contraste diagndstico em estudos da regiao
abdominal foram mencionadas em varias referéncias da literatura médica.

Schoellnast et al. relataram que a irrigacao com solucao salina melhorou, com significancia estatistica, o realce de imagens
do figado, pancreas, veia porta e aorta abdominal para tomografia computadorizada abdominal multidetectores realcada por
contraste.

Dorio et al compararam a visibilidade de tumor hepdtico na tomografia computadorizada apds injecao de 150 mL de
contraste e de 100 mL de contraste seguida de 50 mL de solugao salina. Também determinaram que os dois protocolos de
injecdo nao apresentaram resultados significativamente diferentes na atenuacao do parénquima hepético ou na visibilidade
da lesdo. Também concluiram que o uso rotineiro da irrigacao com solucdo salina apresenta um potencial de economia de
custo e diminui o risco de nefropatia pelo contraste.

Murakami et al. estudaram imagens da artéria hepatica obtidas por TC e concluiram que o pico de realce e a duragao do platd
de realce sao maiores quando a irrigagao com solugao salina € incluida no protocolo de infusao.

9.7.3.7 Referéncias
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0 Protocol Assistant consiste em um conjunto de férmulas que criam protocolos para exames de rotina e de TC avancada.
Uma visao geral da literatura clinica relevante que trata de cada procedimento de TC estd disponivel na se¢do 9.7.3.6 Resumo
da literatura clinica. E responsabilidade do usudrio avaliar a apresentacio clinica do paciente antes de prosseguir com
qualquer protocolo de injegao de meio de contraste.

NOTA: Este software pode nao estar disponivel mundialmente. Entre em contato com o seu representante da Bayer
para confirmar a disponibilidade.

9.8.1 Indicagoes de uso

0 Protocol Assistant € indicado para uso nos seguintes tipos de exames de TC comuns: Pulmonar, Aorta, Cabeca/Pescoco,
Renal, Térax de rotina, Tecidos moldes do pescogo, Veia porta hepatica e Arterial hepatico. O Protocol Assistant automatiza
o célculo de protocolos individualizados de injecao de contraste de acordo com as caracteristicas do paciente, os parametros
da unidade do exame e a concentracao do contraste.

9.8.2 Principais beneficios

0 Protocol Assistant oferece ao usuario protocolos de injecao baseados no peso para uma variedade de exames comuns de TC,
com parametros baseados em técnicas e taxas de dosagem clinicas publicadas. Nao deve substituir a experiéncia clinica

e o julgamento médico.

9.8.3 Parametros de entrada padrao

.~ = Valores seleciondveis
Nome Descricao Valor padrao P
pelo usuario
Concentracao do Define o valor de concentragao do contraste 300 mg/mL 200 a 450 mg/mL em
contraste usado para o protocolo. incrementos de 1 mg/mL
Define o peso do paciente usado para calcular
Peso do paciente o volume de contraste para os tipos de 35 k 40 a 150 kg em
P procedimento Tdrax de rotina, Tecidos moles do 9 incrementos de 1 kg
pescoco, Veia porta hepatica e Arterial hepatico.
9.8.4 Parametros de configuracao
Nome Descricao
Pulmonar, Aorta, Cabeca/

Define os parametros e algoritmos Pescogo, Renal, Térax de

Tipo de procedimento | especificos usados para criar o protocolo Pulmonar rotina, Tecidos moldes do
personalizado para a regiao de interesse. pescoco, Veia porta

hepética, Arterial hepético
Método de Seleciona o modo como a injecao de teste é =
L - - Volume, Duracao da

administragao da calculada e administrada: por volume ou Volume R

S - injegao

injecao de teste duracao.

Volume da injegao de Deﬁneovolumg d.a Injecao dgtgstciquandoo 10a 50 mLem
Método de administracao da injecao de teste | 20 mL :

teste - incrementos de 1 mL
for definido como Volume.

- L Define a duragao da injecao de teste quando
Duracao da injecao de 0 Método de administracao da injecao de 5 segundos 3 a 15 segundos em

teste

teste for definido como Duracao.

incrementos de 1 segundo
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Nome Descricao
N - Configura o protocolo para que inclua uma
Irrigagao com solugao LT = . ) . . -
: fase de irrigacao com solugao salina apds a Sim Sim, Nao
salina
fase de contraste.
Define a taxa de administragao de iodo para
Taxa de administracao | o protocolo personalizado gerado para os 15 glfs 1,4a1,8gl/sem
de iodo tipos de procedimento Pulmonar, Aorta, 9 incrementos de 0,01 gl/s
Cabeca/Pescoco ou Renal.
Define o niimero de cortes de MDCT
Nimerode conesde | (07091 computadoriaca por il || 4 oCT 16 DCT ¢
MDCT ; para g prot MDCT, 128 MDCT
personalizado para os tipos de procedimento
Pulmonar, Aorta, Cabeca/Pescoco ou Renal.
Define a dose de iodo usada para calcular o
Fator de dosagem de volume da fase de contraste para os tipos de 450 mal/k 450 mgl/kg, 500 mgl/kg,
iodo no figado procedimento Veia porta hepatica ou Arterial gt/kg 600 mgl/kg
hepatico.

9.8.5 Resumo da literatura clinica

0 Protocol Assistant foi desenvolvido para fornecer ao médico os protocolos de meio de contraste sugeridos para exames

de rotina e de TC avancada. Essas opcoes foram elaboradas para representar a variedade das praticas de atendimento clinico
atuais e as descritas na literatura pertinente. A descri¢ao a seguir apresenta uma sinopse da literatura clinica relevante
utilizada para elaborar as diversas opg¢oes de configuragao e intervalos de valores.

9.8.5.1 Procedimentos de realce arterial

Fleischmann et al. investigaram o efeito da taxa de infusao, do volume e da duracao da injecao no realce de imagens.
Chegou-se a conclusdo de que o realce arterial pode ser elevado aumentando a taxa de infusdo da injecao e/ou a
concentracao de iodo.

Bae et al. analisaram protocolos usados com tomdgrafos de 4, 16 e 64 detectores e propuseram duracdes de injecao com
base na capacidade da unidade de imagem.

Meiling et al. investigaram o uso clinico da TC 4D de 128 cortes no diagndstico de doenca hepdtica. Foram obtidas imagens
confidveis com tempo de injecao de 10 segundos.

Sigal-Cinqualbre et al. avaliaram o efeito da dosagem baseada no peso usando concentragao de meio de contraste de
300 mg/mL de iodo a 0,8 mL/kg injetado durante 30 segundos, cuja dosagem € igual a 240 mg/I/kg. Chegou-se a conclusio
de que esse protocolo € suficiente para a qualidade da imagem do diagndstico.

Auler et al. avaliaram o uso de técnicas de pesquisa por solucdo salina e seu efeito no bolus de contraste em angiotomografia.
Propuseram que a irrigagao com solugao salina empurra o meio de contraste para o sistema venoso, resultando em maior
tempo para realce de pico e permitindo uma opacificagao mais uniforme.

9.8.5.2 Procedimentos de realce parenquimatoso

Fleishmann et al. pesquisaram o efeito do peso corporal no nivel de realce para aquisicao de imagem tomografica.
Determinaram que a o realce esta diretamente relacionado a concentracdo e ao volume do meio de contraste e é
inversamente proporcional ao peso corporal do paciente.

Bae et al. revisaram protocolos usados ha regido de tecidos moles do pescoco. Recomendaram a dose de 0,4 g/l/kg
(400 mg/l/kg) independente da taxa de infusao da injecao.

Benbow et al. investigaram o efeito do volume de contraste baseado no peso para otimizar o realce durante TC abdominal.
Sugeriram que uma dosagem de 450 mgl/kg € mais do que suficiente para um peso corporal ocidental.

Ichikawa et al. investigaram a relacao entre dosagem de contraste baseada no peso e realce da imagem. Determinaram que
uma dosagem de 600 mgl/kg € mais apropriada para o grupo demografico de japoneses mais magros.
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10 Conectividade da unidade de imagem (opcional)

Centargo Sistema de Inje¢cao de Contraste para TC MEDRAD® pode ser conectado a certas marcas ou modelos de unidades de
imagem de tomografia computadorizada para troca de informacdes e sincronizacao de acdes. Ha trés tipos diferentes de
conectividade da unidade de imagem compativeis com o Centargo: dois usam a caixa de hardware ISI2 e um usa um cabo
Ethernet padrao.

NOTA: O sistema de injecao nao controla o sistema de imagem pelo mddulo I1SI2 ou Connect.CT. A injetora notifica a
unidade de imagem sobre o status da injecao, o que habilita a unidade de imagem a sincronizar o tempo de
exame com base em quando a injecdo iniciou. A unidade de imagem controla o inicio da sequéncia de
varredura apds ter recebido o status de inicio da injecdo e nao iniciard a varredura a menos que a unidade de
imagem esteja no estado correto. O sistema da unidade de imagem mantém total controle do inicio da
radiacao.

NOTA: A unidade de imagem NAO PODE substituir nenhuma operacdo da injetora que seja considerada crucial para
a seguranga, como, por exemplo, quando a unidade de imagem nao consegue realizar uma confirmacao da
verificagdo de ar ou impedir o uso dos botdes de espera ou parada da injetora.

Antes de aplicar as instrugdes contidas nesta segao:

+ Devem ser feitas todas as conexdes fisicas entre o sistema de injecao, Centargo Sistema de Injecao de Contraste para
TC MEDRAD® e a unidade de imagem. Consulte o Manual de instalagao e do usudrio do mddulo ISI2 e as segdes a
seguir.

¢ Aunidade de imagem e a injetora devem estar configuradas para trabalharem em conjunto. A conectividade da
unidade de imagem pode exigir que o opcional seja adquirido separadamente com o fabricante da unidade de imagem.

10.1 Médulo ISI2 (Opcional)

10.1.1 Indicagoes de uso

0 mddulo ISI2 € indicado especificamente para possibilitar a interface entre a injetora e uma unidade de imagem.

10.1.2 Definir configuragoes de conectividade ISI

Depois de feitas todas as conexdes fisicas entre a CRU, a caixa do ISI2 e a unidade de imagem, o software do sistema de
injecao deve estar configurado para possibilitar a comunicagao.

As configuragdes do ISI2 devem ser realizadas em Admin/Configuragdes/Conjunto para um dos seguintes valores:

Valor Fabricante da unidade de imagem
Desativado (Padrao) Sem conectividade do ISI.
ISI 700 Philips (Hardware SAS)

ISI 900, 1D 1 GE

Siemens (modelos mais antigos)
ISI 900, ID 2 Canon (anteriormente, Toshiba)
FujiFilm (anteriormente, Hitachi)

ISI 900, ID 3 Siemens (modelos mais recentes)

NOTA: Ha duas portas USB na caixa do ISI2. Se o cabo estiver conectado na porta errada para a configuracao
selecionada, € exibida uma janela pop-up, entao desconecte e troque as portas ou mude a configuracao.
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NOTA: Ao conectar o Centargo a uma unidade de imagem Siemens utilizando ISI 900, tente primeiro ID:3. Se nao for
possivel estabelecer a conexao, tente 1D:2. Se o uso de ID:2 resultar em uma mensagem pop-up informando
que o uso da Siemens com ID:2 foi negado, entre em contato com a Bayer para definir se foi testada a
compatibilidade da unidade de imagem Siemens em questao com o Centargo. Se a versao da unidade de
imagem tiver sido certificada como compativel com o Centargo, um engenheiro de manutencao qualificado
poderd habilitar o ID:2 em Admin/Manutencao/Ferramentas/Configuracdes na CRU para possibilitar a
conexao.

10.2 Connect.CT (recurso licenciado)

Esta interface usa um cabo Ethernet padrao entre a unidade de imagem e a CRU da injetora para a comunicacao. Na CRU,
use a entrada mostrada.

Sala de exames Sala de comando
: : — — —
: i == :
i E Cabo Ethernet b
"-L-J-r;i-aga-ez"dé-i-r-ﬁgégt:ﬁm Console da unidade de imagem CRU Injetora

Figura 10 - 1: Conectividade da unidade de imagem com Connect.CT

Além de trocar informacdes da injegao e sincronizar acoes, a unidade de imagem envia as informacdes do paciente e do
exame diretamente para a injetora, portanto, a Modality Worklist da injetora € desabilitada.

0 Connect.CT € habilitado aplicando uma licenga na injetora (usando Admin/Sistema/Licenga) e requer que o console da
unidade de imagem tenha a integracao com a injetora habilitada. Entre em contato com o fabricante da unidade de imagem
para habilitar a integragao com a injetora.

NOTA: 0 Connect.CT limita quais campos podem ser designados como obrigatdrios. A aplicagdo da licenga do
Connect.CT removera a designacao obrigatdria de todos os campos, exceto as informacdes do liquido,
por exemplo, lote ou data de expiracao. Consulte 6.1.1.1 Campos obrigatdrios.

NOTA: Os tipos de Smart Protocols listados abaixo ndo podem ser usados com Connect.CT. O sistema nao permitira
que novos Smart Protocols desses tipos sejam criados. Se houver algum ja presente no sistema, nao é
mostrado no momento do exame e nao pode ser selecionado. Eles ficam visiveis em Admin/Protocolos
apenas para fins de referéncia.

¢ Qualguer Smart Protocol com injecdo de Bolus de transito ou configurado para usar Massa corporal
magra (LBW) ou a Area da superficie do corpo.

e Protocolos a base de taxa de administracdo de iodo.

¢ Protocolos com base na tensao do tubo.

10.2.1 Indicagoes de uso

0 aplicativo Connect.CT destina-se especificamente a possibilitar a interface entre a injetora e uma unidade de tomografia.
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10.3 Indicadores de status da conexao

A area de status superior direita das telas da injetora exibem um icone que reflete o status de conexao atual.
Tabela 10 - 1: Indicadores de status da conexao

' .~
Icone Descrigao

Nenhum A conectividade da unidade de imagem nao estd habilitada (ou licenciada).

Sem comunicacao com a caixa do ISI2.

Sem comunicagao com a unidade de imagem.

A unidade de imagem nao estd pronta.

A comunicagao entre injetora e unidade de imagem esta funcionando.

A presenca de setas simples ou duplas ao lado do icone branco da unidade de imagem indica o modo de conexdo. Uma
seta significa que a unidade de imagem esta acompanhando a atividade da injetora, mas nao controlando-a. Seta dupla
significa que a unidade de imagem estd controlando a injetora.

A unidade de imagem estd pronta. A unidade de imagem esta controlando ativamente a injetora.

A unidade de imagem estd pronta. A unidade de imagem esta acompanhando a atividade da injetora.

B B

10.4 Dicas para solugao de problemas

Problema Condicao Possivel solugio

Va em Admin/Configuragdes/Sala e
selecione o tipo de conexao do Mddulo ISI2 de

A injetora e a unidade de imagem | O icone de comunicagado da acordo com 10.1.2 Definir configuracdes de

nao funcionam juntas unidade de imagem estd ausente. | conectividade ISI, ou, em caso de Connect.CT,
verifique se esta licenciado, indo até Admin/
Sistema/Licenga.

N3o hd comunicacdo entre o sistema e o
modulo 1SI2.

& Verifique se o cabo USB estd conectado entre

a CRU e 0o mddulo IS12.
. ¢ Reinicie a injetora

Se o problema persistir, entre em contato com
a Bayer.

O software exibe o seguinte icone:
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Problema

Condicao

Possivel solugdo

0 software exibe o seguinte icone:

N3o hd comunicacdo com a unidade de
imagem.

¢ Verifique se a unidade de imagem foi confi-
gurada para controlar a injetora

¢ \Verifique se o cabo entre a unidade de ima-
gem e 0 mdédulo I1SI12/a CRU estd conectado
nas portas adequadas.

¢ Reinicie a injetora e/ou unidade de imagem

Se o problema persistir, entre em contato com
a Bayer.

0 software exibe o seguinte icone:

)

A unidade de imagem e a injetora estao
comunicando, mas a unidade de imagem
ainda nao esta pronta.

¢ Consulte o manual da unidade de imagem
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11 Recursos avancados de administracao de liquidos

Centargo Sistema de Inje¢cao de Contraste para TC MEDRAD® oferece uma selegao de recursos avangados de administracao
de liquidos que podem refinar ainda mais a administracao de solucdes do sistema para o paciente.

11.1 Comportamento de infusao adaptativa (limitacao de pressao)
A injetora permite que o usudrio configure o desempenho da injetora quando a pressao da injecao se aproxima do limite
de pressao programado para ajudar a prevenir contra excesso de pressurizagao.

Para configurar o Comportamento de infusao adaptativa, acesse Admin/Sistema/Configuragao/Comportamentos.
Dois valores afetam o desempenho de fluxo adaptativo:

Valor inserido pelo usuario entre 0% e 50%. Define a porcentagem maxima da taxa de infusdo que pode
ser reduzida quando a pressao exceder o limite de pressao programado. Configurar uma Redugao da
Redug@o da taxa de infusdo maxima menor garantira que o sistema priorize a manutengao da taxa de infusao
taxa de infusdo | e cancelard a injecdo se a pressdo determinar que a taxa de infusdo nao pode ser obtida.

maxima padrdo
NOTA: Configurar uma Redugdo da taxa de infusdo maxima em 0% garantird que a injegao seja

cancelada caso se detecte que a pressao excedeu o limite de pressao programado.

Sensibilidade Exibe listas de valores: Alto, Padrao, Médio e Baixo. Selecionar uma sensibilidade menor proporcionara
do limite de ao sistema maior flexibilidade para manter a taxa de infusao da injecao desejada e, a0 mesmo tempo,
pressdo padrdo | ainda limita a pressao préxima do limite de pressdo programado.

A Figura 11 - 1: Graficos de sensibilidade da taxa de infusao adaptativa demonstra as diferencas esperadas no gréfico da
pressao para uma injecao de contraste a 5 mL/s enquanto varia a configuragao para a Sensibilidade do limite de pressao.
Esta figura pode ser usada como exemplo para as diferencas relativas no desempenho esperado com as varias configuracgoes.

Sensibilidade alta Sensibilidade padrao

ol - 100% A ""| = 100% / B
300 — T é:'/—//’— 3.‘&!3[‘0 —— e k/

S0

200 200 |
4l 100
o n (] [» ! [1] 2]
Sensibilidade média Sensibilidade baixa
pai = 100% f C pei - 100% = D
OO O A N i o0 [0k ceee—— =
200 200
100 o
o o — o a M ]

”Figura 11-1: G-fgficos de sensibilidade da taxa de infusao adaptativa
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Reducdo da taxa de infusdo € priorizada para impedir que a pressao alcance o limite

Sensibilidade alta A
programado.

Sensibilidade padrao | B Comportamento otimizado para impedir que a pressao exceda o limite programado.

Pressao permitida para exceder ligeiramente o limite programado e permitir maior

sensibilidade média ¢ capacidade de alcangar a taxa de infusao.

O comportamento prioriza a manutengao da taxa de infusao sem exceder muito o limite

Sensibilidade baixa D
programado.

11.2 Pré-carga do protocolo na linha do paciente

Perigo — Risco de lesao grave do paciente.

¢ 0 paciente deve ser desconectado da Linha do paciente antes da pré-carga de um protocolo.

0 sistema oferece a capacidade de pré-carga da primeira parte do protocolo de inje¢do na Linha do paciente. Normalmente,
no inicio de uma infusao, o paciente recebe a solugdo salina que foi usada para preencher a linha do paciente e, em seguida,
a infusdo que estava programada. Contudo, quando o protocolo de injegao € pré-carregado, a solugao salina usada para
preencher a linha do paciente € expelida para o recipiente para descarte de liquidos ou para um recipiente de residuos,

e, assim, o paciente recebera imediatamente a injecao programada quando for iniciada a injegao.

NOTA: O botao Pré-carga de protocolo sé estd disponivel na tela da injetora. Consulte Figura 11 - 2: Pré-carga de protocolo
de injecao.

NOTA: Cada protocolo deve ter a opgao Pré-carga habilitada para que o bot3o Pré-carga esteja disponivel na tela da injetora.

11.2.1 Configurar um protocolo para ser pré-carregado

Em Admin, selecione Protocols e, em seguida, selecione um protocolo novo ou crie um novo protocolo. Selecione o botao
Opcionais e, em seguida, o item de menu Injegdo e a configuracao Pré-carga de protocolo para habilitar ou desabilitar
a pré-carga desse protocolo.

11.2.2 Pré-carga de um protocolo

Risco de embolia gasosa — Risco de lesao grave ou morte do paciente.

¢ Na&o conecte a linha do paciente ao paciente até que todo o ar tenha sido retirado.
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Figura 11 - 2: Pré-carga de protocolo de injegado
1. Selecione um protocolo e, em seguida, selecione o botdo Pré-carga na injetora.
NOTA: O bot3o Pré-carga sé estara habilitado se o protocolo foi configurado para ser pré-carregado.
2. Ainjetora avanga aproximadamente 9 mL da injecdo programada até o final da Linha do paciente.

\—

NOTA: Isso pode incluir varias fases, se a primeira fase for menor do que o volume na Linha do paciente.
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3. Depois que o protocolo de injecao for pré-carregado, o botdo Pré-carga da injetora muda para Escoamento. Além
disso, aparece um icone ao lado do nome da injecao tanto na injetora quanto na Unidade da sala de comando.

2020/11/19

4\ [¥) ALANROBERTSON CT SINUS WO CON

v

Infant 2kg
1 Injection =

¢

()

%, Escoamento

Total de injegdes

(] 10
© 01:20

i O|e

Paciente Protocolos Injegado Resumo

Figura 11 - 3: Pré-carga de protocolo concluida

11.2.3 Escoamento da linha do paciente

Para desfazer a pré-carga, pressione o botao Escoamento. A injetora preencherd a linha do paciente com solucéo salina.
Consulte Figura 11 - 3: Pré-carga de protocolo concluida.

11.2.4 Modificar o protocolo pré-carregado

Depois que um protocolo de injegdo tiver sido pré-carregado, qualquer mudanga feita ao protocolo (p. ex., adigao de fase
de solucao salina) exigira que o protocolo seja pré-carregado novamente.

o Pressione Pré-carga para realizar a operacao Pré-carga novamente para o protocolo de injecao modificado.

« Pressione Escoamento para desfazer a pré-carga e preencher com solugao salina.

11.2.5 Pré-carga e comprimentos da linha do paciente

A Linha do paciente padrao (CENT-PL) estd disponivel mundialmente. Uma linha de comprimento maior pode estar disponivel
em alguns paises. Para usar a linha do paciente maior com Pré-carga, o usuario primeiro deve configurar Linha do paciente
estendida disponivel em Admin/Sistema/Configuragao/Comportamentos. Ao pré-carregar o protocolo de um paciente, as
opcodes de comprimento Padrao (250 cm) ou Estendida (350 cm) ficam disponiveis.

e A configuracdo padrao para Linha do paciente estendida disponivel é Desligada.

¢ A configuragdo padrao para Comprimento de linha do paciente padréo € o da linha Padrdo (250 cm).
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11.3 Modo Esvaziamento automatico

0 modo Esvaziamento automatico estd disponivel em Admin/Sistema/Configuracdo/Comportamentos. Quando habilitado,
0 modo Esvaziamento automatico esvazia o cilindro de seringa do kit do dia na conclusio do exame de cada paciente.
Encerrar o exame de um paciente e inserir uma nova linha do paciente acionard o sistema para esvaziar qualquer liquido
restante no recipiente para descarte de liquidos. A nova linha do paciente nao sera preenchida automaticamente caso
Limpeza automatica esteja habilitada para solugdo salina e ndo pode ser usada para uma injecao até que a solugao salina
esteja disponivel para preencher a linha do paciente.

NOTA: Se o recipiente para descarte de liquidos ficar cheio enquanto o sistema estiver esvaziando os cilindros de seringa,
o sistema pausa até que o recipiente seja esvaziado e substituido.

NOTA: Se o processo de esvaziamento dos cilindros de seringa for interrompido (por pressionar o botao Parada total, remover
a Linha do paciente ou por qualquer outro motivo) o recurso de esvaziamento de gerenciamento do dispositivo do Kit
do dia pode ser usado para concluir o esvaziamento do sistema antes de continuar. Consulte 7.1 Esvaziar kit do dia

(opcional).
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12 Data Manager (recurso licenciado)

0O site do Data Manager € disponibilizado quando a conectividade do PACS € licenciada.

NOTA: Este aplicativo baseado na web esta sendo desativado e serd removido em uma futura versao do software.
Continua disponivel, porém, sé pode ser acessado a partir da CRU (hdo hd mais acesso a partir da rede
hospitalar). E preciso ter um teclado e um mouse (nao fornecidos) para utilizar o site do Data Manager
na CRU.

A seguinte funcionalidade substituta pode ser utilizada.

o Admin/Livro de registro — Procurar exames antigos dos pacientes, exportar dados de injecoes para o MS-Excel para
uso off-line.

+ Admin/Sistema/Backup-Restaurar — Os backups do banco de dados podem ser realizados aqui, além da
configuragao de backups programados.

¢ Admin/Sistema/lmportar-Exportar — Os Protocolos, Conjuntos de regras kVp, Cateteres, etc. podem ser exportados
para uso em outro sistema. Os arquivos atualizados de cddigo de barras da Bayer podem ser importados.

Os Unicos casos de uso do site do Data Manager restantes sdo:

e Associar/Desassociar/Editar/Transferir — Caso se cometa um erro ao selecionar o paciente na lista de trabalho ou
inserir informacGes de exames, a edicao manual pode ser feita utilizando o site. O fluxo de trabalho do Centargo foi
projetado para prevenir erros e permitir a corregao deles antes que os dados sejam transferidos para sistemas
internos (p. ex.: PACS/RIS).

o Detalhes da inje¢cdo — Permite que o gréfico de pressdo de injegbes antigas seja revisado e exportado em arquivo CSV.

+ Exportagdo de conjunto de consumiveis — Esse formato de exportacdo faz sentido somente para os Sistemas de
Injecao para TC Stellant e ndo € adequado para o Centargo por aquele ter sistemas baseados no uso de uma seringa
de uso Uunico.

O suporte para os casos de uso acima esta planejado para ser transferido ao Admin/Livro de registro/Paciente/Exames
em uma futura versao do software.

NOTA: O Admin/Livro de registro/Estatistica de uso ja contém resumos de uso de descartdveis e meio de contraste
por més, o que, provavelmente, tera mais utilidade do que Exportacao de conjunto de consumiveis.
Além disso, Admin/Relatérios/Uso de descartaveis jd conta com um relatério mensal de Centargo - Kit
do dia e Centargo - Linha do Paciente, que pode ser exportado em PDF.

12.1 Aplicativos baseados na web
O sistema de injecao abriga um servidor na web que disponibiliza alguns recursos de gerenciamento de dados de injecao.
12.1.1 Login

1. Vé em Admin/Sistema/Bayer Bridge (Conexdo da Bayer)/Site do Data Manager na CRU.
2. Tenha um mouse e um teclado conectados (o site nao foi desenvolvido para uso com tela sensivel ao toque).
3. Faca login usando as credenciais fornecidas.

12.1.2 Barra de navegagao

A barra de informag0es na parte superior da tela exibe a injetora e a modalidade selecionados (Figura 12 - 1: Barra de
navegagao).
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A
BAYER
Certegra Data Manager £
Home | Contact |  Bayer Group
Injections + Site Management - User Management Injector Type:  Centargo Injector Name: | Injecior Suite: | Default Faciity: Default EI Logout
Menus suspensos Informacao Editar

Figura 12 - 1: Barra de navegacao

Para navegar pelos recursos do gerenciador de aplicativos web, use os menus suspensos localizados na barra de informacgoes.

12.2 Acesso a dados de injegcao

0 Data Manager captura e armazena informagoes de exames do sistema de injecao em um banco de dados local para
posterior gerenciamento dos dados. Quando um exame € concluido, as informagcdes das injecbes do sistema sao transferidas
para o Data Manager, onde a equipe do hospital pode:

*

*

L 4

L 4

Acessar: Acessa os dados de injecao armazenados no banco de dados.

Associar: Cria um link entre uma injecao e os dados do estudo.

Desassociar: Remove um link automaticamente realizado pelo sistema da injetora entre uma injecao e o estudo.
Editar injecdo: Edita dados de paciente, procedimento e liquido de uma injecao selecionada.

Transferir: Transfere os registros de injecao para o PACS ou RIS/VR.

Ocultar/mostrar: Oculta ou mostra registros de injecao para processamento adicional no sistema.

Exportar: Exporta as informacdes de injecdo para uma planilha de analise e apresentacao de dados.

Backup: Realiza backup de todo o banco de dados do Data Manager em um arquivo de backup do banco de dados.

Gerenciamento de usudrio: Adiciona um usuario e acessa informacdes da conta.

12.2.1 Protegoes de seguranga e conformidade

As seguintes protecoes de seguranga e conformidade estao integradas no Data Manager:

*

Autenticac¢do: S50 necessatrias credenciais de usuario (nome do usuario e senha) para acessar os registros de injecao
com o Data Manager.

Controle de auditoria: A alteracao de qualquer dado auxiliar por meio do Data Manager é auditada. O recurso de
Auditoria controla todas as alteragoes feitas nos registros e captura as credenciais de login, data da alteracao e
as alteragodes feitas no registro.

12.2.2 Fungoes e acesso

As funcdes de usuario e o acesso a determinadas fungdes do Data Manager sao definidos na tabela abaixo.

Recurso do Data Manager | Fungao do recurso Administracdo de usuario | Usudrio
Gerenciar Com acesso Com acesso
Injecdes
Exportar Com acesso Com acesso
Gerenciamento do local Backup Com acesso Sem acesso
Minha conta Com acesso Com acesso
Gerenciamento de usuario
Gerenciamento de usuario Com acesso Sem acesso
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12.2.3 Editar detalhes da injetora

Quando conectado ao Data Manager, o tipo de injetora, 0 nome da injetora, o nome da instituicao e do pacote da injetora
selecionada sdo exibidos na barra de navegacao. Edite os detalhes da injetora em qualquer pagina do Data Manager.

Para editar os homes da instituigao, do conjunto ou da injetora:

1. Selecione o botao Editar na barra de navegacao e faca as edicoes.

2. Selecione o botao Confirmar ou Cancelar na barra de navegagao.
Confirmar Selecione o botdo Confirmar para salvar as alteracGes
n Cancelar Selecione o botao Cancelar para cancelar a operagao

3. Uma janela de confirmagao exibe os nomes atualizados para analise.
a. Selecione Confirmar para salvar as alteragdes ou
b. Selecione Cancelar para descartar as alteragdes.

4. Seas alteragdes forem atualizadas, a mensagem “Detalhes da injetora/conjunto atualizados com sucesso” sera
exibida.

5. Selecione Fechar para voltar ao Data Manager.
12.3 Gerenciar injegoes

Quando vocé esta conectado ao Data Manager, a pagina Gerenciar injecdes € exibida. Também é possivel acessar essa pagina
selecionando Gerenciar no menu suspenso Injecoes.

Manage Injections

@ Match O Unmatch O Edit O Transfer O Hide/Unhide

Patient ID/MRN First Name Last Name Technologist ID
Start Date End Date Accession Number
04-May-2017 ] [ 04-May-2017 l

Q Search

Figura 12 - 2: Gerenciar injegoes
Em Gerenciar injecdes, realize uma destas tarefas:
¢ Associar
o Desassociar
« Editar
o Transferir

e Ocultar/mostrar
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12.3.1 Associar

NOTA: Apenas uma injecao pode ser associada por vez, a menos que o varios Ntiimeros de ades3do estejam ativados.

Para associar um registro de injecao especifico aos dados do estudo:

w

N o o A~

No menu suspenso Injecdes, selecione Gerenciar.
Em Gerenciar injegdes, selecione Associar (Figura 12 - 2: Gerenciar injecoes).

Procure um registro de injecao especifico utilizando os critérios de pesquisa fornecidos.
NOTA: E necessario especificar uma data de inicio e de término.

Selecione Pesquisar.
Em Resultados de pesquisa, uma lista de injecdes com base nos critérios de pesquisa € exibida.
Selecione Associar ao lado do registro de injecao apropriado.

Uma janela exibe o registro da injegao selecionada e uma lista de registros de estudo que pode ser associada ao
registro da injegao selecionada.

NOTA: Por padrao, todos os dados do estudo associados a data de inicio da injegao serdo exibidos. Edite o intervalo
de datas ou pesquise por um nimero de acesso para recuperar registros do estudo relevante.

Selecione Associar ao lado do registro de injecao apropriado para associar a injecao a algum estudo listado ou
selecione Cancelar para cancelar a operagao.

Se Associar estiver selecionado, uma mensagem de confirmacao serd exibida.

NOTA: Se o registro de injecao incorreto tiver sido associado a um estudo, desassocie o registro de injecao incorreto
(consulte a se¢ao 12.3.2 Desassociar) e associe hovamente o registro de injecao correto.

12.3.1.1 Associagao de estudos adicionais

Varios estudos com o mesmo ntimero de MRN (Medical Record Number) podem ser associados a um registro de injegao.

Quando os resultados da pesquisa de associacao forem exibidos, selecione Associar estudos adicionais. Uma janela exibe
o registro da injecao selecionada e uma lista de registros de estudo com o mesmo niimero de MRN. Selecione um registro
de estudo ao selecionar a caixa sob a coluna "Associar"; varios registros de estudo podem ser associados de uma sé vez.

NOTA: Os estudos ja associados sao referenciados como tal e ndo podem ser selecionados.

Selecione Associar para associar os registros do estudo selecionado ao registro da injegcao.

12.3.2 Desassociar

Para desassociar um estudo de um registro de injecdo especifico:
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No menu suspenso Injegdes, selecione Gerenciar.
Em Gerenciar injecdes, selecione Desassociar (Figura 12 - 2: Gerenciar injecdes).

Procure um registro de injecao especifico utilizando os critérios de pesquisa fornecidos.
NOTA: E necessario especificar uma data de inicio e de término.

Selecione Pesquisar.

Em Resultados de pesquisa, uma lista de injecbes com base nos critérios de pesquisa € exibida.
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NOTA: Os Resultados da pesquisa exibirao registros de injecao agrupados e ordenados pela data de inicio da injecao.
Cada registro de injecao lista estudos associados a esse registro de injegao.

Selecione Desassociar ao lado do registro de injecao apropriado para desassociar a injecao do estudo listado.
Um resumo € exibido.
Selecione Confirmar para continuar com a desassociacao ou selecione Cancelar para cancelar a operagao.

Se Confirmar estiver selecionado, uma mensagem de confirmacao sera exibida.

NOTA: Se a injegao incorreta tiver sido desassociada de um estudo, associe novamente a inje¢ao ao estudo correto
(consulte 12.3.1 Associar) e desassocie a inje¢ao incorreta.

NOTA: A desassociagao de uma injecao nao a remove automaticamente de qualquer sistema PACS/RIS ao qual o
registro possa ter sido transferido. Para atualizar ou excluir, os devidos ajustes nos sistemas de interface
precisam ser feitos.

12.3.3 Editar injecao

Para editar dados do paciente ou do procedimento da inje¢ao selecionada:

1.
2,

No menu suspenso Injegdes, selecione Gerenciar.
Em Gerenciar injecdes, selecione Editar (Figura 12 - 2: Gerenciar injecoes).

Procure um registro de injecao especifico utilizando os critérios de pesquisa fornecidos.

NOTA: E necessario especificar uma data de inicio e de término.

Selecione Pesquisar.

Selecione Editar ao lado do registro de injecao apropriado (Figura 12 - 3: Lista de injecOes para editar).

‘Search Results - Edit

Show 10 entries Find

15 Accession
Injection Start Patient Name Patient IDIMRN Number Study Description Protocol Name Status

22 July 2019, 02:43:21 pm

CARPENTER, THEODORE 12312123 142345345634 70551 - BRAIN WITHOUT Centargo Matched
CONTRAST

CARPENTER, THEODORE 12312123 529436317 74182 - ABDOMEN WITH AND  Centargo Matcned
WITHOUT CONTRAST

CARPENTER, THEODORE 12312123 616481284 72196 - PELVIS WITH AND Centargo Matched
WITHOUT CONTRAST

CARPENTER, THEODORE 12312123 113590445 73702 - CTALOWER Centargo Matched

EXTREMITY WITH AND
WITHOUT CONTRAST

22 July 2019, 02:42:34 pm

CARPENTER, THEODORE 12312123 142345345634 70551 - BRAIN WITHOUT Centargo Matched
CONTRAST

Figura 12 - 3: Lista de injegGes para editar

6. Ajanela Editar detalhe da injegao é exibida para visualizar ou editar dados do paciente (Figura 12 - 4: Guia Paciente),

detalhes do procedimento (Figura 12 - 5: Guia Estudo) e detalhes do liquido (Figura 12 - 6: Guia Contraste).
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7.

NOTA: A permissao para edigao varia se “Associar” ou “Desassociar” estiver selecionado.

Lista dos campos editaveis:

Guia Paciente (dados do paciente)

+ ID/MRN do paciente
«  Nome do paciente

« Data de nascimento
«  Sexo

« Altura do paciente

«  Peso do paciente

Guia Estudo (detalhes do procedimento)

+ local dainjecao

« Calibre do cateter

« Nome do local de injecao
+ Nome de calibre do cateter
+  Tecndlogo

- Numero de acesso

+ Numero do estudo

+ UID do estudo

«  Descrigao do estudo

« Datado estudo

+ Hora do estudo

«  Observagoes

Guia Contraste (detalhes do liquido)

NOTA: Essas entradas nao podem ser

editadas.

- Marca

- Concentragao

+  Volume do frasco

- Data de vencimento
« Numero do lote/Série

Edit Injection Detail

Patient Study Contrast

Note : Editing an existing patient will affect all records for that patient.

Patient ID/MRN

First Name Middle Name
THEODORE
Date of Birth Patient Gender
10-September-1972 - |Male
Height Weight
181 cm 15

Last Name

CARPENTER

kg

=3 =3

Figura 12 - 4: Guia Paciente

Edit Injection Detail

Patient Study Contrast
Study

Injection Site Catheter Gauge
select..v select..

Injection Site Name Catheter Gauge Name

Select .~ Select_ -
Technologist Notes
Accession Study
Study Start Number Number Study UID

22 July 2019, 113590445
02:00:00 am

@

22 July 2019, 520436317
02:00:00 am

& 22.Juiy2019, 616481284
08:00:00 am

& 22.4uly 2019, 142 PL 1.2.400.1
01:00:00 pm

Study Description

6X962728929 1.2.400.7839534517222019.636994170201060000 73702 - CTA LOWER EXTREMITY

‘WITH AND WITHOUT CONTRAST

4T460508632 1.2.40021184617077222019.636994170201050000 74182 - ABDOMEN WITH AND

WITHOUT CONTRAST

6G883551130 1.2 400.6207066837222019 636994170201050000 72196 - PELVIS WITH AND

WITHOUT CONTRAST

7222019.636994170201040000 70551 - BRAIN WITHOUT

CONTRAST

oo L

Figura 12 - 5: Guia Estudo

Edit Injection Detail

Patient Study Contrast

Contrast
Brand Concentration Vial Volume

ABC 333 500

Expiration Date  Batch

(oo o]

Figura 12 - 6: Guia Contraste

NOTA: Todos os campos sao editdveis, exceto quando usados com o Connect.CT. Em Connect.CT, a fungao Editar

seguiria as regras da Modality Worklist para os campos editaveis/nao editaveis.

Edite as informacdes de injecao.
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NOTA: Os campos de informagao de dados do paciente e do estudo sao editdveis, exceto quando usados com
o Connect.CT. Em Connect.CT, a fungao Editar seguiria as regras da Modality Worklist para os campos
editdveis/ndo editdveis.

8. Selecione Confirmar para aceitar as alteragdes ou Cancelar para descarta-las.
9. Se Confirmar estiver selecionado, uma mensagem de confirmacao sera exibida.
12.3.4 Transferir
Para transferir os dados de injegcao para o PACS ou RIS atribuido:
1. No menu suspenso Injegdes, selecione Gerenciar.
2. Em Gerenciar injecoes, selecione Transferir (Figura 12 - 2: Gerenciar injegoes).
3. Procure registro(s) de injegao especifico(s) utilizando os critérios de pesquisa fornecidos.
NOTA: E necessario especificar uma data de inicio e de término.
4. Selecione Pesquisar.
Em Resultados de pesquisa, uma lista de registros de injecao com base nos critérios de pesquisa € exibida.
6. Marque a caixa de selecao ao lado da injegao ou das injegdes para agendar uma transferéncia.
NOTA: Transfira vérias injecdes marcando a caixa de selegdo associada para cada registro de injecao.
7. Escolha o destino da transferéncia selecionando Para PACS e/ou Para RIS/VR. A coluna Destino destaca o PACS,
o RIS/VR ou ambos com base no status da transferéncia.
8. Selecione Transferir.
9. Selecione Confirmar para confirmar as alteracdes ou Cancelar para descarta-las.

10. Se Confirmar tiver sido selecionado, uma mensagem de confirmacao sera exibida.

12.3.5 Ocultar/mostrar

NOTA: As injecOes ocultas nao podem ser gerenciadas ou exportadas.

Para ocultar ou mostrar um registro de injecao especifico:

No menu suspenso Injegdes, selecione Gerenciar.
Em Gerenciar injecao, selecione Ocultar/mostrar (Figura 12 - 2: Gerenciar injecdes).

Procure um registro de injecao especifico utilizando os critérios de pesquisa fornecidos.
NOTA: E necessario especificar uma data de inicio e de término.

Selecione Pesquisar.
Em Resultados de pesquisa, uma lista de injecdes com base nos critérios de pesquisa € exibida.

Selecione Ocultar ao lado do registro de injecao apropriado para ocultar a injegao ou selecione Mostrar ao lado do
registro de injecao apropriado para mostrar a injecao.

E exibida uma tela de resumo com os detalhes da injecdo selecionada e com a operacio selecionada (Ocultar/
Mostrar).

Selecione Confirmar para confirmar as alteracdes ou Cancelar para descarta-las.

Se Confirmar tiver sido selecionado, uma mensagem de confirmacao sera exibida.

109



Centargo Sistema de Injecdo de Contraste para TC MEDRAD® Manual de operacao

12.4 Exportar

NOTA: As exportagoes nao incluirao registros de inje¢cao ocultos.

Exporte os detalhes da injecao em um arquivo de valores separados por virgulas (CSV) para ser usado em aplicativos de
planilha e banco de dados e para gerar apresentagdes e analises de dados mais detalhadas.

® Injection Summary ( Injection Details () Consumable Usage

Start Date End Date

04-May-2017 04-May-2017

Figura 12 - 7: Exportar tela
Escolha o nivel de detalhe exportado:

¢ Resumo da injegdo: Resumo consolidado das injecoes dentro de um intervalo de data especificado.

o Detalhes da injecdo: Detalhes da injecao e registros de histdrico que atendem aos critérios de pesquisa especificos
fornecidos.

+ Uso de consumiveis: Resumo consolidado dos consumiveis usados dentro de um intervalo de data especificado.

12.4.1 Exportar resumo da inje¢ao

Para exportar o resumo da inje¢ao para um determinado intervalo de data:

No menu suspenso Injegdes, selecione Exportar.

Selecione Resumo da injegao (Figura 12 - 7: Exportar tela).

Insira o intervalo de data apropriado nos campos Data de inicio e Data de término.

Selecione Exportar injegGes.

o A~ 0 Dh =

Selecione Download para baixar o resumo de injegao exportado como um arquivo CSV.

12.4.2 Exportar detalhes da injecao

Para exportar os detalhes da injegao e os registros do histdrico de injecdes para um determinado intervalo de data:
No menu suspenso Injecoes, selecione Exportar.
2. Selecione Detalhes da injecao (Figura 12 - 7: Exportar tela).

3. Procure um registro de injecao especifico utilizando os critérios de pesquisa fornecidos.
NOTA: E necessario especificar uma data de inicio e de término.

Selecione Pesquisar.
Uma lista de injecdes com base nos critérios de busca € exibida.
Marque a caixa de selecao ao lado da injecao ou das injegoes para exportar.

Selecione Exportar detalhes da injegao para exportar os arquivos selecionados.

© N o o &

Selecione Download para baixar os detalhes de inje¢cao exportado como um arquivo CSV.

110



Centargo Sistema de Injegao de Contraste para TC MEDRAD® Manual de operacao

12.4.3 Exportar uso de consumiveis

Para exportar o uso de consumiveis para um determinado intervalo de data:

No menu suspenso Injecoes, selecione Exportar.

Selecione Uso de consumiveis (Figura 12 - 7: Exportar tela).

Insira o intervalo de data apropriado nos campos Data de inicio e Data de término.

Selecione Exportar uso de consumiveis.

o H 0 Db =

Selecione Download para baixar o resumo de uso da seringa como um arquivo CSV.

12.5 Gerenciamento do local

12.5.1 Backup

Para fazer backup de todos os registros de injecao no sistema local:
1. No menu suspenso Gerenciamento do local, selecione Backup.

2. Selecione Backup (Figura 12 - 8: Efetuar backup do banco de dados).

Backup Database

Performing a backup may take several minutes
The webpage will be unavalable untl the backup i1s inished
Click the button below to start the backup

Do not dick the button more than once or leave the page untl you are prompted to save the backup file

Figura 12 - 8: Efetuar backup do banco de dados

3. O Monitor de atividade do banco de dados € aberto e monitora o progresso do backup.

NOTA: Depois que um backup € iniciado, ndo € possivel acessar o Data Manager até o backup terminar.

4. Quando o backup terminar, uma mensagem de conclusao sera exibida.
Selecione Fechar para voltar a usar o Data Manager.

Selecione Baixar arquivo de backup para baixar o arquivo de banco de dados de backup.

NOTA: 0 arquivo de banco de dados de backup deve ser salvo somente na rede do hospital.

12.6 Gerenciamento de usuario

12.6.1 Adicionar usuario

Para adicionar um novo usuario:
1. No menu suspenso Gerenciamento de usuario, selecione Adicionar usudrio.

2. |Insira a informacao de usudrio necessaria para criar uma nova conta de usuario.

3. Ao criar uma senha, a Politica de senhas explica como criar uma senha segura. Selecione Fechar quando terminar.
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NOTA: Para modificar a politica de senha, entre em contato com a equipe de manutencao ou um representante local
designado.

4. Selecione Salvar para criar a nova conta de usudrio ou selecione Cancelar para cancelar a operacao.

12.6.2 Minha conta

Para acessar as informacoes da conta:
1. No menu suspenso Gerenciamento de usudrio, selecione Minha conta.
A tela de informacdes da conta mostra o nome de usudrio e as informacdes da conta associada.

3. Para alterar a senha atual, preencha os campos em Alterar senha. A Politica de senhas explica como criar uma senha
segura. Selecione Fechar quando terminar.

NOTA: Para modificar a politica de senha, entre em contato com a equipe de manutengdo ou um representante local
designado.

NOTA: Se a senha antiga for perdida ou esquecida, contate a Bayer ou crie uma nova conta de usuario.

12.7 Solugao de problemas do Data Manager

Erro Acao corretiva

Verifique se o endereco na janela do navegador esta correto.

0 Data Manager nao estd disponivel na ¢ Verifique se a Unidade da sala de comando, incluindo o sistema de injecao
estacao de monitoramento. conectado, esta ligada e funcionando.

¢ Verifique se a Unidade da sala de comando estd conectada a rede do hospital.

¢ Entre em contato com a equipe de manutengao ou um representante local designado

Ndo € possivel fazer login. para criar novas contas de usudrio ou redefinir a senha de uma conta existente.

¢ Verifique se os parametros dos critérios de pesquisa estao corretos ou use critérios

Dados nao encontrados. )
alternativos.

e Verifique se o local da rede para backup esta acessivel a partir da estacdo de

o, , monitoramento.
N3ao é possivel fazer backup de dados. ) ) ) o )
¢ Verifique se existe capacidade de armazenamento suficiente no local de destino do

backup.
Nao € possivel acessar algumas fungdes. e Verifique se as licencas apropriadas estao associadas ao login do usudrio.
As consultas sempre finalizam antes do ¢ Aumente o nimero maximo de tentativas por consulta.
intervalo de tempo especificado. o Verifique a definicao configuravel para nova tentativa de tempo de espera.

Verifique se o PACS estd on-line.

Falha na transferéncia do PACS. e Verifique se a injecdo foi associada automaticamente e se ha um valor para UID do
estudo.
Falha na transferéncia do RIS/VR. *  Verifique se o RIS/VR estd on-line.
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13 Solugao de problemas

Se o problema nao for resolvido apds a tentativa da potenciais solugdes listadas, reinicie o sistema e tente novamente.
Se o problema persistir, entre em contato com a Bayer.

13.1 Solugao de problemas, problemas conhecidos e solugoes alternativas

Esta segao descreve todos os problemas conhecidos que existem na atual versao do produto e as solugdes alternativas para
eles. Certifique-se de que tem a revisao mais recente deste manual, entrando em contato com um representante da Bayer ou
baixando a ultima revisdo disponivel no site: https://www.radiology.bayer.com/manuals; www.bayer.com.br

Durante a escrita deste manual, a Versao atual do software do produto € 1.11. Nenhum problema conhecido requer
solugoes alternativas do usuario final.

Caso encontre um problema que acredita que deveria ter sido descrito nesta segao, entre em contato com a Bayer para
comunica-lo.
13.2 Solugao de problemas, problemas e potenciais solugoes

Tabela 13 - 1: Dicas para solucao de problemas

Problema Possivel solugdo

0 botdo Avancar solucdo salina o Certifique-se de que a solugao salina esteja carregada no kit do dia.

nao estd preencherjdo os tubos/ + Mantenha pressionado o bot3do Avangar solugdo salina até que a solucdo
empurrando solucao salina. salina seja empurrada.

O detector de saida de ar estd e Remova os tubos do detector de saida de ar e os empurre de volta.
detectando presenca de ar. o Certifique-se de que a porta do detector de saida esteja travada firmemente.

e Certifique-se de que os adaptadores do perfurador estejam inseridos totalmente
nos detectores de entrada de ar. Os adaptadores do perfurador farao um clique
quando travarem. Certifique-se de que os perfuradores estejam inseridos

O sistema nao detecta a fonte totalmente nos frascos e/ou nas bolsas de liquido.
do liquido instalada. o
+ Seo problema persistir, remova os adaptadores do perfurador dos detectores de

entrada de ar e reinicie a injetora. Limpe a drea de carga de liquido se necessario
e reinstale os adaptadores do perfurador.

o Certifique-se de que o gargalo da bolsa de solugao salina nao esteja torcido.

o Certifique-se de que os adaptadores do perfurador estejam inseridos totalmente
nos detectores de entrada de ar. Os adaptadores do perfurador farao um clique
quando travarem. Certifique-se de que os perfuradores estejam inseridos
totalmente nos frascos e/ou nas bolsas de liquido.

0 sistema nao preenche o kit

do dia a partir da fonte de

liquido instalada.

e Se o problema persistir, remova os adaptadores do perfurador dos detectores de
entrada de ar e reinicie a injetora. Limpe a drea de carga de liquido se necessario
e reinstale os adaptadores do perfurador.

A conexao sem fio ndo é o Consulte 13.4 Solucao de problemas, Perda de comunicacao.

confidvel.

A CRU e a injetora nao ¢ Consulte 8.3.2 Configuracdes, Link da injetora (emparelhamento entre CRU e
conectam. injetora)
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Tabela 13 - 1: Dicas para solucao de problemas

Problema Possivel solucdo

o Certifique-se de que a injetora esteja ligada.

A porta da injetora ndo abre. o Certifique-se de que a Linha do paciente nao esteja inserida. Introduza uma
chave de fenda no furo de liberacao manual localizado ao lado do botao

Destravar porta.

o Certifique-se de que a solugao salina esteja carregada no kit do dia.

A linha dq paciente nao o Verifique se hd oclusdes.

é preenchida e as luzes da

injetora ficam vermelhas. + Mantenha pressionado o bot3ao Avancar solugdo salina até que a linha do
paciente seja preenchida.

o Certifique-se de que o detector de presenca do recipiente para descarte de
liquidos esteja limpo e sem obstrucdes. Consulte 14.2.3 Limpar o recipiente para
descarte de liguidos.

0 recipiente para descarte de e Se o problema persistir, entre em contato com a equipe de manuteng¢ao. Como
liquidos estd sendo mostrado solucdo temporaria, o preenchimento de uma nova Linha do paciente para
como ausente durante a preparar para a injecao pode ser realizado pressionando o botao Avancgar
instalacao. solugao salina por aproximadamente 10 segundos.

NOTA: Certifique-se de que nenhum paciente esteja conectado antes do
preenchimento. Se a operacao for bem-sucedida, a porta da Linha do
paciente ficard azul

o Conecte o cabo de energia da injetora. Ligue a chave liga/desliga na base da injetora

o - L, e, em seguida, pressione o botao Liga/desliga. Consulte 4.1 Ligar e desligar.
A injetora nao esta ligando. o ) o T ]
o (Seaplicavel) Certifique-se de que os disjuntores da bateria hao estejam desarmados
(Figura 4 - 3: Base da injetora). Se estiverem desarmados, arme-os. Ligue a injetora.

0 sistema respinga fluido do kit ¢ Conecte uma linha do paciente e mantenha pressionado o botao Avangar
do dia/inicia o preenchimento solugdo salina até que a linha do paciente seja preenchida.
automatico sem uma linha do Ent tat ico de atendi to da B
paciente estar conectada, ou + Entre em contato com o servigo de atendimento da Bayer.
outro comportamento suspeito
do sensor.
As luzes da porta da linha do ¢ Conecte uma linha do paciente e mantenha pressionado o botao Avangar
paciente apresentam uma cor solugdo salina até que a linha do paciente seja preenchida.
diferente do branco piscante . .

¢ Entre em contato com o servigo de atendimento da Bayer.

quando nao existe uma linha
do paciente instalada.

13.3 Solugao de problemas, Alertas do sistema

0 canto superior esquerdo dos monitores da injetora e da CRU mostrara qualquer alerta do sistema ativo (Consulte

4.4.1 Tela inicial, item 4). Durante a operagao normal, ndo deve haver nenhum alerta do sistema visivel.

Se um alerta do sistema se referir a um problema que impeca a operagao segura do sistema, os painéis Dispositivo e Exame
da interface do usuario (Consulte 4.4.1 Tela inicial, itens 1 e 2) ficam desabilitados até que o problema seja resolvido.

0 alerta pode fornecer detalhes ou instrucdes que podem ajudar a resolver o problema, e alguns alertas podem ser apagados
reiniciando o sistema e tentando novamente. Se o problema persistir, entre em contato com a Bayer ou um profissional de

manutengao qualificado.
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! Nome do conjunto de salas nédo configurado 13:57 i

! Erro critico de 12C

Contate a assisténcia técnica: Exame
ALARM_I2C_GENERAL_MUX_FAULT

Sl /
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Conectado
Contate a assisténcia

técnica.
Reiniciar injetora

o o

Alimentagéo Tema de cor Bloqueio de
i tela

Figura 13 - 1: Alerta do sistema

13.4 Solugao de problemas, Perda de comunicagao
A injetora pode funcionar separadamente da CRU caso a comunicacao entre as duas seja interrompida ou perdida.

NOTA: As Uinicas excecdes sao: Smart Protocols (Consulte 9 Smart Protocols (Protocolos Inteligentes) (recursos
licenciados)), Conectividade da unidade de imagem (Consulte 10 Conectividade da unidade de imagem
(opcional)), MWL (Consulte 8.9.1 Configuracao de Modality Worklist (MWL) (Lista de Trabalho de Modalidade)
(recurso licenciado)) e Calculadoras de eGFR (TFGe) (consulte 8.8.2 Calculadoras de eGFR (TFGe) (recurso
licenciado)). Esses recursos exigem que a CRU esteja conectada para funcionarem.

NOTA: Em caso de perda de comunicacdo enquanto uma injecao estd em andamento, a injetora continua a injecao
normalmente para nao interromper o tempo de aquisicao de imagem. Se for preciso cancelar a inje¢ao,
o operador pode fazé-lo na tela da injetora da sala de exame.

Caso a comunicagao entre a injetora e a CRU seja perdida, a CRU impedird o acesso ao Exame. Se a comunicacgao foi perdida
durante uma injecao, a CRU direcionara para a tela inicial e sera exibida uma notificacdo para continuar a partir da injetora.

Se comunicagdes sem fio nao forem confiaveis, o Canal sem fio pode ser alterado. Na CRU, acesse Admin/Configuragdes/Link
da injetora e selecione um ntimero de Canal sem fio diferente. A CRU deve ser reiniciada apds a alteragdo do canal para que
esta entre em vigor.

Se a comunicacao sem fio na sala nao for confidvel, o usuario pode configurar uma conexao com fio. Na injetora, acesse
Admin/Configuragdes/Link da injetora e selecione Com fio. Conecte um cabo Ethernet na base da injetora (Figura 4 - 3: Base
da injetora) a porta da CRU (Consulte 17.9.2 Conexdes da Unidade da sala de comando W3CZ, item 5 e 17.9.5 Simbolos e
conexdes do CENT-HUB, item 6). Entre em contato com a Bayer para obter assisténcia, se necessario.
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13.5 Assisténcia remota VirtualCare

A Assisténcia remota VirtualCare™ permite que o usuario solicite manutencao e oferece assisténcia técnica remota. A CRU
deve estar conectada a rede e ser capaz de alcancgar a internet para que o VirtualCare funcione.

Se conectado a internet, o Admin/VirtualCare permite que o usuario solicite assisténcia. Quando a assisténcia for solicitada,
a Bayer entrara em contato com o usudario usando as informacdes do local fornecidas. Pode ser concedido acesso para
habilitar a conexao remota a CRU durante a sessao de manutencao. (Durante o uso normal, acesso remoto € desabilitado.)
0 sistema de injecdo nao pode ser usado para exames de pacientes durante esse periodo.

Para conectar o sistema ao servidor do VirtualCare, LAN1-RIS deve estar configurado (em Admin/Rede/LAN1-RIS) e um cabo
de rede deve estar conectado. Se um servidor proxy for usado para a internet, configure a conexao em Admin/Rede/Definicoes
de proxy. Entre em contato com o departamento de Tl do hospital para obter ajuda com as configuragdes de rede.
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14 Limpeza e manutengao

Risco eletromecanico — A exposicdo a tensGes perigosas existentes no sistema pode acarretar em lesao grave ou
morte.

¢ O sistema deve ser aberto e reparado apenas por assistentes de manutengao qualificados.

¢ Nao remova nenhuma tampa nem desmonte a injetora.

¢ N&o exponha os componentes do sistema a quantidades excessivas de agua ou de solugdes de limpeza.
.

Desconecte a injetora antes de limpar préximo a chave liga/desliga (energia CA — Corrente Alternada) e seque bem antes de
reconectd-la.

Risco de esmagamento — A exposi¢ao aos pistoes em movimento pode resultar em lesGes graves.

¢ N3ao introduza dedos ou maos na area de instalacdo do kit do dia quando os pistdes estiverem avangando ou se recolhendo.

Esta secao contém os procedimentos recomendados para manutencao e verificagao operacional do sistema de injegao.
A manutencao e inspegao de rotina garantem o desempenho continuo do sistema de injegao e reduzem a possibilidade
de mau funcionamento do equipamento.

0 sistema deve receber manutenc¢ao adequada para garantir que esteja em perfeitas condicoes de operagao. O cronograma de
manutencao individual depende de como cada sistema de injegao € usado, do tipo de procedimento executado e da
frequéncia de uso.

NOTA: Descarte os componentes ou acessorios do sistema de maneira adequada. Siga as regulamentacdes locais
para descarte adequado ou entre em contato com a Bayer para obter assisténcia.

NOTA: Em caso de vazamento do contraste dentro de qualquer componente do sistema, entre em contato com
a Bayer.

NOTA: Falhas ocorridas devido a falta de manutencdo adequada nao serao cobertas pela garantia.
NOTA: A Bayer podera fornecer, mediante solicitagdo:

+ Diagramas de circuitos, listas de componentes ou outras informacdes que ajudarao os técnicos
qualificados a reparar componentes classificados como reparaveis.

+ Instrucgdes e treinamento para a correta instalacao de pecas intercambiaveis ou destacaveis que a Bayer
especifica como substituiveis por profissionais de manutengao.

e Consultoria no local ou referéncias de consultoria.

14.1 Manutencio didria

Todos os dias, antes de ser utilizado, o sistema deve ser inspecionado, conforme a necessidade, usando os procedimentos
descritos nesta secao. Certifique-se de que todas as etiquetas de seguranca e de adverténcia do sistema estejam em seus
lugares e sejam legiveis. Se a limpeza for necessaria, siga os procedimentos descritos em 14.2 Limpeza de derramamento
de liguidos ou detritos.

Os procedimentos a seguir sao recomendados para inspecao de todos os componentes do sistema. Se forem constatados
defeitos, entre em contato com um representante de manutengao qualificado para a manutengao. Ndo use o sistema até
que o problema seja corrigido.

117




Centargo Sistema de Injecdo de Contraste para TC MEDRAD® Manual de operacao

14.1.1 Inspecionar a injetora

*

Verifique se ha alguma trinca no corpo da injetora que possa permitir que liquidos penetrem no interior do sistema
ou que enfraquega a integridade estrutural da unidade.

Inspecione todos os cabos conectados. Verifique a presenga de cortes, trincas, pontos de desgaste ou outros danos
aparentes. Verifique se todas as conexoes estejam fixadas de maneira apropriada.

Verifique se ha aclimulo de meio de contraste na area de kit do dia. Siga as recomendacdes de limpeza descritas em
14.2 Limpeza de derramamento de liquidos ou detritos.

Observe se algum parafuso e porca externos de montagem estao soltos e entre em contato com a Bayer para
a manutencao.

Certifique-se de que as travas do kit do dia, a trava da porta e os mecanismos de carga de liquido estejam
funcionando.

Para unidades de pedestal, certifique-se de que as rodas estao girando suavemente sem emperrar ou arranhar
e de que os freios estejam funcionando.

Confirme a operacao do bot3o Parada total pressionando-o. Isso produzird um toque sonoro.

NOTA: Todas as hormas hospitalares, locais ou hacionais de seguranga relativas ao roteamento e instalagao de
cabos devem ser seguidas.

NOTA: Entre em contato com a Bayer ou com o representante local para manutengao ou reparos.

14.1.2 Inspecionar a Unidade da sala de comando

*

*

Inspecione todos os cabos conectados a unidade. Verifique a presenca de cortes, trincas, pontos de desgaste ou
outros danos aparentes. Assegure-se de que todos os conectores estejam adequadamente assentados.

Verifique se ha algum dano ou trinca no gabinete que possa enfraquecer a integridade estrutural da unidade.

14.2 Limpeza de derramamento de liquidos ou detritos

*

Risco eletromecanico — Podem ocorrer danos ao equipamento.

0 sistema foi testado para a resisténcia quimica aos seguintes agentes de limpeza: etanol 96%, dlcool isopropilico 70%, alvejante de
cloro diluido a 1:10, perdxido de hidrogénio a 3%, agente de limpeza de aménio quaternario a base de alcool, como por exemplo PDI
Super Sani-Cloth®, e lengos desinfetantes, como por exemplo Lysol® Brand Il. O uso de outros agentes de limpeza pode causar danos

2o equipamento.

Nao borrife solugdes de limpeza diretamente sobre a tela do monitor. Consulte detalhes nas instrugdes de limpeza.
N&o derrame dgua diretamente no sistema. Em vez disso, umedega um pano com dgua.

Entre em contato com o servigo de atendimento da Bayer se ocorrer um grande derramamento de fluido com entrada na injetora.

Consulte a segao referenciada para obter instrugdes especificas de limpeza dos seguintes itens:

*
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Detector de entrada/saida de ar e leitor de cddigo de barras (14.2.1 Limpar o detector de entrada/saida de ar e o leitor
de cddigo de barras),

Area dos pistdes e do Centargo - Kit do dia (14.2.2 Limpar a drea do pistio e do Centargo - Kit do dia),

Recipiente para descarte de liquidos (14.2.3 Limpar o recipiente para descarte de liquidos).

Unidade da sala de comando (CRU) (14.2.4 Limpar a Unidade da sala de comando (CRU)),

Mddulo ISI2 (consulte o Manual de Instalacdo e do Usuario do Médulo 1S12).
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Para o restante do sistema, inclusive as dreas a sequir, consulte as seguintes instrucdes para limpeza de contaminacao visivel.

*

*

L 4

4,

Superficies externas da SRU, incluindo a tela do visor, dreas de conexao, botdes e cabos
Suporte de pedestal ou OCS

Area de carga de liquido, incluindo bracadeiras para frasco, suportes de frasco, ganchos e base

Desligue o sistema.
Limpe o sistema:

a. Em caso de derramamento de meio de contraste, limpe o sistema com um pano limpo que nao solte fiapos
umedecido com dgua morna (umedecido, mas nao pingando) até que esteja visivelmente limpo. Substitua
o0 pano se ficar visivelmente sujo.

b. Em caso de outros detritos, passe um pano em todas as superficies externas umedecido com agente de
limpeza (agente de limpeza de amonio quaterndrio a base de alcool, como por exemplo lengo umedecido
antibactericida descartdvel PDI Sani-Cloth(r) Plus (registro EPA n.° 9480-6) ou lenco umedecido desinfetante
CaviWipes™ (registro EPA n.° 46781-8)) por, no minimo, um minuto ou até que esteja visivelmente limpo.

Certifique-se de que todas as areas de conexao, reentrancias e botdes estejam limpos. Se algum meio de contraste
visivel ou outros detritos estiverem evidentes, repita a etapa 2 até que nenhuma sujeira visivel seja detectada.

Deixe as superficies secarem totalmente. Ndo enxague apds a limpeza.

14.2.1 Limpar o detector de entrada/saida de ar e o leitor de cédigo de barras

Limpe utilizando um pano macio, seco, limpo e que nao solte fiapos e dgua morna, até que esteja visivelmente limpo. Finalize com
alcool isopropilico (IPA) 70% para evitar marcas de dgua/riscos e deixe as superficies secarem totalmente. Nao enxague apds a limpeza.

14.2.2 Limpar a drea do pistdo e do Centargo - Kit do dia

o b 0bd =

Ligue o sistema.

Certifique-se de que o kit do dia nao esteja instalado.

Selecione Injetora na tela inicial do sistema e depois selecione os cilindros de seringa de kits do dia.
Pressione Limpar area do pistao.

Selecione o botdo Avangar uma vez. Os pistées avancarao parcialmente para o acesso as pontas dos pistdes.

Figura 14 - 1: Area do pistdo

Nimero Nome

Ponta do pistao

Haste do pistao
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10.

1.
12.
13.

14.

Abra a porta da injetora e limpe as pontas dos pistoes.

a. Em caso de derramamento de meio de contraste, limpe a drea com um pano limpo que nao solte fiapos
e umedecido com agua morna (umedecido, mas nao pingando) até que esteja visivelmente limpo. Substitua
0 pano se ficar visivelmente sujo.

b. Em caso de outros detritos, passe um pano em todas as superficies externas umedecido com agente de
limpeza (agente de limpeza de am6nio quaterndrio a base de alcool, como por exemplo lengo umedecido
antibactericida descartavel PDI Sani-ClothR Plus (registro EPA n.° 9480-6) ou lenco umedecido desinfetante
CaviWipes™ (registro EPA n.° 46781-8)) por, no minimo, um minuto ou até que esteja visivelmente limpo.

Seque completamente as pontas dos pistdes utilizando um pano seco, limpo, macio e que nao solte fiapos. Nao
enxague apds secarem.

Pressione o botdo Avangar novamente. Os pistdes avancgarao totalmente para o acesso as hastes dos pistdes.
Limpe as hastes dos pistoes. Consulte as Etapas 6a e 6b desta segao.

Seque completamente os émbolos utilizando um pano seco, limpo, macio e que nao solte fiapos. Nao enxague apds
secarem.

Pressione o botdo Recolher uma vez. Os pistdes serao recolhidos até a posigao original.
Limpe a area do Centargo - Kit do dia. Consulte as Etapas 6a e 6b desta se¢ao.

Seque bem a area do Centargo - Kit do dia utilizando um pano seco, limpo, macio e que nao solte fiapos. Ndo
enxague apds secarem.

Quando terminar, feche a porta da injetora.

14.2.3 Limpar o recipiente para descarte de liquidos

Descarte os liquidos de acordo com as diretrizes da instituicdo. Basta lavar o recipiente para descarte de liquidos a mao
usando agua morna, solucdo de sabdo neutro e um pano limpo, macio e que nao solte fiapos. Quando terminar, coloque
o recipiente para descarte de liquidos de volta na injetora. Certifique-se de que o detector de presenca do recipiente para
descarte de liquidos esteja limpo e sem obstrugdes. Deixe as superficies secarem totalmente. Ndo enxague apds a limpeza.

Figura 14 - 2: Detector de presenca do recipiente para descarte de liquidos

14.2.4 Limpar a Unidade da sala de comando (CRU)
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Limpe a tela da CRU com um pano limpo, macio e que nao solte fiapos, umedecido com dgua morna, por 1 minuto.

Na tela da CRU, passe um pano umedecido com agente de limpeza (agente de limpeza de amonio quaterndrio,
como por exemplo lenco umedecido antibactericida descartavel PDI Sani-ClothR Plus (registro EPA n.° 9480-6)
ou lengo umedecido desinfetante CaviWipes™ (registro EPA n.° 46781-8)) por, no minimo, um minuto ou até que
esteja visivelmente limpo.
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3. Verifique se a CRU esta limpa. Se alguma sujeira visivel ou outros detritos estiverem evidentes, repita a etapa 2 até
que nenhuma sujeira visivel seja detectada.

4. Deixe as superficies secarem totalmente. Nao enxague apds a limpeza.

14.3 Higienizar o sistema

E recomendével uma higienizacdo de nivel intermedidrio para superficies que possam ficar contaminadas com sujidades do
paciente e entrar em contato direto com o usuario. Tais superficies podem incluir:

o Superficies externas da SRU, incluindo a tela do visor, dreas de conexao, botdes e cabos.
o Suporte de pedestal ou OCS.

Consulte as instrugdes abaixo para a higienizacao. Efetuar a limpeza de acordo com 14.2 Limpeza de derramamento de
liquidos ou detritos é suficiente para os demais componentes do sistema.

1. Certifique-se de que o sistema tenha sido completamente limpo. Consulte 14.2 Limpeza de derramamento de
liguidos ou detritos.

2. Para higienizar o sistema, use um agente desinfetante de nivel intermediario de amdnio quaternario a base de
alcool, como por exemplo lenco umedecido desinfetante CaviWipes™ (registro EPA n.° 46781-8) sequindo as
instrugdes do fabricante para limpar totalmente todas as superficies externas. Certifique-se de que todas as dreas
de conexao, reentrancias e botdes sejam desinfetados.

3. Deixe a superficie ficar visivelmente timida pelo tempo de contato especificado pelo fabricante para a higienizagao.
Se necessario, use panos adicionais para garantir que as superficies permanecam molhadas durante toda a duragao.

4. Deixe as superficies secarem totalmente.

14.4 Manuteng¢ao anual

Uma vez por ano, a calibragao do sistema e a verificacao de vazamentos devem ser realizadas por um representante de
manutengao qualificado. A Bayer oferece um programa de manutencao preventiva. Esses programas anuais ajudam na
manutencao da precisdo e da confiabilidade e podem também estender a vida Util do sistema. Entre em contato com

a Bayer para obter informagdes.

14.4.1 Calibracao do sistema de injegao

A Bayer recomenda a realizagao de uma calibragao completa do sistema e verificagao de desempenho anualmente.
Entre em contato com a Bayer para obter detalhes completos.

14.4.2 Verificacdo de corrente elétrica de fuga

Devem ser realizados testes de corrente elétrica de fuga e de continuidade de aterramento de protecdo como parte
do programa de manutengao anual, que deve ser realizado por um centro de assisténcia técnica autorizado ou um
representante da manutencao. Consulte em 17.2.4.1 Corrente elétrica de fuga para saber as especificacdes de vazamentos.

NOTA: Leis locais ou protocolos hospitalares podem exigir verificacoes de corrente elétrica de fuga a intervalos mais
frequentes. Nesse caso, devem ser seguidas as normas locais.

14.5 Manutengao e cuidados com a bateria

0 sistema de injecao realiza verificagdes de integridade automaticas para garantir que as baterias funcionem de maneira
adequada, contudo, sao recomendaveis verificacdes de manutencao anual por um Técnico treinado.

Para preservar a integridade da bateria, ndo armazene o Centargo por um maior periodo de tempo. Se for esperado que a sala
de TC fique inoperante por um longo periodo, a Bayer recomenda que o Centargo seja conectado na rede elétrica enquanto
nao estiver em uso.
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NOTA: O sistema de injecao calibra periodicamente as baterias. Essa acao € realizada automaticamente sem
intervencao do usudrio ou sem interromper a operacao diaria. Enquanto esse procedimento estiver sendo
realizado, o indicador de calibracao da bateria sera exibido na tela (consulte 4.2.7.4 Indicadores visuais e

sonoros), e o sistema pode impedir temporariamente a recarga da bateria que esta sendo calibrada.
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15 Opcionais e acessorios

Risco eletromecanico — A exposi¢ao a tensoes perigosas existentes no sistema pode resultar em lesGes graves ou
morte. Podem ocorrer danos ao equipamento ou falhas na operagao do sistema.

¢ Conecte apenas os itens que foram especificados como parte do ou compativeis com o sistema.

NOTA: Opcdes, acessorios e disponibilidade de recursos podem variar de acordo com o pais. Consulte os
representantes de produto locais e as instrucdes de operacao especificas de cada pais.

15.1 Unidades da sala de comando

Niimero de catalogo | Descri¢do

W3CZ Unidade da Sala de Comando (CRU)

CENT-HUB Workflow Hub

15.2 Descartaveis esterilizados

Nimero de catilogo

Descricao

CENT-DS Centargo - Kit do dia

CENT-PL Centargo - Linha do Paciente (comprimento padrao de 250 cm)
CENT-PL-350 Centargo — Linha do Paciente (350 cm)

CENT-RS Centargo - Perfurador

15.3 Acessorios

Nimero de catilogo

Descricao

ISI2 Mddulo ISI2 (interface do sistema de obtengao de imagem para ISI-700 ou 1SI-900)
CENT-PC Recipiente para descarte de liquidos
CENT-ETH-20 Cabo Ethernet (20 m/65,61 pés)

15.4 Recursos de software licenciaveis

Nimero de catdlogo

Descricao

CENT-SMART Pacote Smart Protocols (conjunto)
CENT-10D Protocolos baseados em iodo (CENT)
CENT-KVP Regras KVP (CENT)
Tecnologia de Protocolo de Paciente Personalizado P3T (Cardiaco, Abddmen e
CENT-P3T . .
Angiografia Pulmonar (PA))
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Niimero de catdlogo Descricdo
CENT-PAT Assistente de Protocolo
CENT-P3T-PAT | Pacote P3T e PAT (conjunto)

CENT-AUTO-DOC Documentagao Automatizada Centargo (conjunto)
CENT-MWL Modality Worklist — Lista de Trabalho de Modalidade Centargo
CENT-PACS Interface PACS Centargo

CENT-ISI-CCT Connect.CT

CENT-RIS Interface RIS Centargo

CENT-SR Interface de Dictagao Centargo

CENT-REP Interface Radimetrics Centargo

15.5 Unidade da sala de comando, dispositivos USB (nao fornecidos pela Bayer)

A CRU foi concebida como uma interface de usuario baseada em tela sensivel ao toque, porém, a interface USB, como
teclados, mouse ou leitores de cédigo de barras, em geral é compativel. Um mouse ou teclado USB pode ser conectado a CRU
e funcionard geralmente para clicar/rolar telas e entrada de dados quando os campos de entrada alfanumérica forem o foco.

Muitas vezes, os leitores de cédigo de barras USB emulam um teclado por predefini¢do. Um cédigo de barras lido é
introduzido da mesma forma que um digitado manualmente apds um retorno de carro. Se as fichas em papel ou formularios
de pedido da sala de comando contiverem um cddigo de barras com o MRN do paciente ou o Niimero de acesso do exame,
um leitor de cddigo de barras pode ser util. Quando a Modality Worklist for exibida e o campo de busca for selecionado,

a leitura do cddigo de barras inserira o valor no campo de busca. Se apenas uma entrada correspondente for encontrada,

ela € selecionada automaticamente, o que pode ser conveniente se a lista de trabalho contiver muitas entradas e pode
ajudar a reduzir erros, resultando na sele¢ao do paciente errado da lista de trabalho.

A Bayer nao oferece suporte a dispositivos com interface USB e a usabilidade por qualquer finalidade especifica pode estar
sujeita a alteracdes quando o software da CRU for atualizado.
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16 Seguranga cibernética e sequranca da informagéo

Centargo Sistema de Injecao de Contraste para TC MEDRAD® contém softwares e controles de seguranca cibernética
integrados. De acordo com os recursos dos softwares licenciados, também pode conter dados que estao sujeitos as leis
de privacidade ou sao de natureza sigilosa, devendo ser protegidos.

16.1 Protecdo de seguranca cibernética

0 projeto do sistema inclui medidas técnicas que o protege de hackers, e isso protege o sistema contra ameacas atuais
e futuras.

As atualizagoes do software do Centargo seguem um ciclo planejado de duas versoes por ano para se manterem atualizadas.
Novos ataques cibernéticos podem exigir novos controles técnicos. A politica de resposta cibernética da Bayer Radiology
garante que as atualizagdes dos softwares sejam desenvolvidas e langadas quando houver alto risco de ameacas. As
atualizacOes planejadas de software e os patches nao planejados de software sao disponibilizados aos engenheiros de
manutengao de campo para implementagao imediata.

As atualizagdes e os patches do software do sistema sé podem ser instalados por representantes de manutencao autorizados
da Bayer. Ndo ha provisao para obtengao de software ou firmware para proprietarios do sistema, nem atualizacao do
dispositivo, em razao dos requisitos de treinamento técnico sobre calibracdo do dispositivo e sua verificagdo operacional.

16.1.1 Protegdo de seguranca cibernética, Controles técnicos

Os controles técnicos de seguranca cibernéticas estao incorporados no projeto do sistema e nao precisam de configuragao do
usudrio. Os controles sdo os seguintes:

+ O sistema opera em modo “quiosque” bloqueado, onde apenas o software do produto fica acessivel.
o Alinjetora opera um dispositivo incorporado que se conecta apenas com a Unidade da sala de comando.

¢ AUnidade da sala de comando consiste em um PC com sistema operacional Windows que se conecta com a sua rede
do modo ideal:

+ 0 SO Windows requer credenciais de servico, apenas disponiveis para representantes de manutencao
autorizados.

+ O Firewall do Windows esta habilitado, apenas as portas especificas necessarias para o sistema estdo abertas.
+ O antivirus Windows Defender esta habilitado, assim como o monitoramento em tempo real.

+ A configuracao da Politica do Grupo do Windows desabilita a execugdo automatica de USB, arquivos externos
nao podem ser executados.

NOTA: O acesso ao armazenamento em massa USB € permitido para fins de importacao/exportacao de dados e
alguns dispositivos USB sao permitidos como acessdrios opcionais (especificamente, dispositivos de classe
HID, como teclado ou mouse). Consulte 15.5 Unidade da sala de comando, dispositivos USB (nao fornecidos

pela Bayer).

o AArea de Trabalho Remota do Windows estd desabilitada, exceto quando em uso para uma sess3o de suporte
remoto.

o Separacao de contas de usuario do Windows, contas diferentes sao usadas para fungdes de acesso diferentes
(para o aplicativo ser executado, para acesso do engenheiro de manutengao, para acesso do OEM a unidade
de imagem, para acesso ao banco de dados interno).

+ 0 ponto de acesso sem fio virtual é hospedado pela Unidade da sala de comando e usa criptografia WPA2 para
seguranca basica da rede, além de HMAC para seguranca da comunicacao interna. Cada dispositivo tem sua
prdpria senha Unica para autenticacao.
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16.1.2 Protegido de seguranga cibernética, Controles operacionais

0 software do sistema deve receber manutencao e ser mantido atualizado para garantir que continue seguro frente

a novas ameacas cibernéticas. Durante o periodo de garantia, a manutencao preventiva anual estd incluida. Uma vez
fora da garantia, contratos de assisténcia técnica estao disponiveis para suporte continuo. Os clientes devem planejar

e acomodar as atualizagdes do software do sistema que podem exigir visitas no local por um representante de assisténcia
técnica autorizado da Bayer.

Além de manter o software do sistema atualizado, sugere-se os seguintes controles operacionais adicionais:
e Limite o acesso fisico ao sistema o maximo possivel.

¢ Deixe todas as tampas e compartimentos no lugar, inspecione os componentes periodicamente para detectar sinais
de violacao.

o Empregue medidas de segurancga na sua propria rede e nos prdprios dispositivos, especialmente se a CRU estiver
conectada a sua rede.

Consulte 16.3 Ambiente de sequranca esperado.

16.1.3 Vulnerabilidades conhecidas e lista de materiais do software

Manter o software do sistema atualizado faz parte dos controles operacionais e ajudara a reduzir os riscos de seguranca
causados por vulnerabilidades conhecidas. O software do sistema passa por testes de penetracao periédicos por um
laboratdrio de testes terceirizado, assim como varredura automatizada de vulnerabilidades. Uma lista de Vulnerabilidades
e exposicdes comuns e uma Lista de materiais do software estdo disponiveis mediante solicitagao.

16.2 Seguranga da informagao

0 sistema contém informacdes que podem ser consideradas sigilosas (p. ex., enderecos IP de rede), potencialmente regidas
por leis de privacidade (p. ex., nomes de pacientes) ou que devem ser protegidas do acesso ou de mudangas acidentais

(p. ex., protocolos da injetora, configuracao do produto). A sequranca da informacao depende tanto dos controles técnicos
incorporados no projeto do sistema quanto de controles operacionais que sao de responsabilidade do usudrio para configurar.

16.2.1 Seguranga da informagao, Controles técnicos

Os controles técnicos de seqguranca da informacao estdo incorporados no projeto do sistema e nao precisam de configuragao
do usuario. Os controles sdo os seguintes:

o Criptografia de banco de dados em repouso para garantir nenhum acesso a informacao sem as credenciais
necessarias. Baseados no Windows EFS, que usa criptografia AES 128, exclusiva de cada unidade.

o Backups de banco de dados criptografados, o tinico caso de uso para um backup do banco de dados € restaura-lo
no sistema, nao ha necessidade do usudrio ter acesso aos dados contidos em um arquivo de backup. Baseados em
criptografia de arquivo Zip basico usando uma senha interna do software.

NOTA: Outros formatos de exportacao nao sao criptografados, pois os casos de uso para eles sao para que 0s
usudrios possam abrir e ler o contetido. Os controles operacionais existem para limitar quem pode criar
essas exportagdes.

o Registro de auditoria das alteracdes utilizando o Data Manager baseado na web € realizado e os registros de
auditoria estao disponiveis no Data Manager. Consulte 12 Data Manager (recurso licenciado).
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16.2.2 Seguranga da informagao, Controles operacionais

Como parte do uso normal, o sistema torna as informacdes disponiveis por diversos meios. Eles incluem visualizagao direta
dos monitores do sistema, provisao para exportacao de dados para uso pelo cliente em seu préprio trabalho e disponibilizagao
de dados por uma interface de usuario baseada na web que pode ser acessada em qualquer lugar da prépria rede do cliente.
Os seguintes recursos dao acesso a informagao que pode ser de relevancia para a seguranca.

*

L 4

Admin/Livro de registro - Informacdes do exame do paciente.

Admin/Rede — Valores de rede, como enderecos IP, portas associadas ao seguinte:

o Configuragao de MWL, PACS Link, Study Link (Link do Estudo), Configuragao de e-mail, LAN1-RIS, Definicoes de proxy
Admin/Sistema/Importar e exportar — Contas de usudrio para o site Data Manager.

Admin/VirtualCare — Criagdo de relatdrios de ajuda que podem conter dados operacionais detalhados.

Admin/Rede/Bayer Bridge (Conexao da Bayer) — O Radimetrics recebe dados de exames do paciente.
Observagao: O Insights recebe apenas dados andnimos.

0 acesso ao Data Manager na web pode estar disponivel e contém informagoes de exame do paciente. Consulte
12 Data Manager (recurso licenciado).

Os seguintes controles operacionais sao fornecidos para permitir que o produto seja configurado para fechar caminhos de
acesso de segurancga da informacao:

*

0 bloco Admin/Sistema/Controle de acesso permite o seguinte:

e Em Configuragdes, que uma Senha de Admin seja configurada pelo proprietdrio do sistema para que os usuarios
ganhem acesso as tarefas protegidas do Admin. O bloco também permite que a lista de Tarefas protegidas do
Admin seja configurada pelo usuario. Qualquer bloco de admin pode ser designado como protegido, e 0 acesso
a um bloco protegido requer entrada da Senha do Admin. A senha € um cddigo numérico de 4 a 8 digitos, ndo
hd nenhuma politica adicional de forca ou rotacdo da senha, isso cabe ao proprietario do sistema gerenciar.

NOTA: Por padrdo, ndo hd Senha de Admin definida e esses caminhos sao abertos.

o Em Retencdo de dados, o proprietério do sistema pode configurar a politica de retengao dos dados histéricos
armazenados no banco de dados da CRU. O periodo de retengao pode ser configurado de 1 a 9999 meses, sendo
que os dados sao excluidos quando sdo mais antigos do que o nimero de meses configurado. Se o cliente ndo
deseja que os dados sejam excluidos, a Politica de retencao de dados pode ser desativada neste bloco.

NOTA: A Politica de retencao de dados esta ativada por padrao, com periodo de retencao de 120 meses (10 anos)

0 Data Manager é um aplicativo baseado em web e requer o login do usudrio para acessa-lo. As contas do usudrio
devem ser configuradas para que os individuos tenham acesso autorizado. As contas do usuario sao locais no
sistema da injetora, nao havendo provisao para integracao com LDAP.

NOTA: Por padrao, nao ha usuarios de site definidos. Os proprietarios do sistema devem solicitar explicitamente que
um representante de manutencao autorizado pela Bayer crie a primeira conta do usuario em seu nome.
Depois disso, o proprietario do sistema é responsével por gerenciar as préprias contas do usuario
configuradas. Ha uma provisao para uma politica de senha que pode ser configurada por um engenheiro
de manutengao da Bayer, se desejado.

16.3 Ambiente de seguranga esperado

0 sistema deve ser usado em salas para tomografia computadorizada e mamografia (Consulte 4.6 Ambiente da sala de
imagem) e, de uma perspectiva de seguranga, devem ter as seguintes caracteristicas gerais:

*

As salas de exame e de comando nao devem ser espagos publicos e pessoas de fora da equipe devem ser
supervisionadas.

As salas devem ser seguras quando a equipe nao estiver presente.

A inspecao periddica e a manutencgao do equipamento devem ser realizadas.
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Essas caracteristicas limitam a oportunidade de acesso e evidéncias de violagao ou remogao fisica do equipamento devem
ficar claras.

0 sistema nao tem configuracdes de seguranca configurdveis que possam afetar o uso previsto do produto ou alterar seu
nivel de risco a seguranca. Nao ha alteracdes de configuracao do produto do usuario necessarias para garantir a protecao
da seguranca cibernética do sistema.

NOTA: Contudo, ha recomendacdes para alteragdes de configuracao do produto para aumentar a seguranga da
informacao. Consulte 16.2.2 Sequranca da informacao, Controles operacionais.

Se a CRU estiver conectada a sua rede, sua rede também deve ser submetida a manutencao e a seguranga. Os controles
técnicos implementados pelo sistema sdo fortalecidos quando a sua rede acrescenta uma camada adicional de seguranga.

Para garantir a eficacia dos controles técnicos implementados pelo sistema, ndo tente burlar ou adulterar a configuracao do
sistema, ndo tente instalar outro software ou conectar acessérios ndo autorizados.

16.3.1 Autenticacao e autorizagao

As indicacOes de uso e o uso previsto do sistema sao de dispositivo hospitalar que nao requer autenticacao ou autorizagao do
usuario. Ele opera como um aparelho semelhante a um dispositivo, com uma interface de usuario em tela sensivel ao toque
sempre ligada e acessivel que estd no “modo quiosque”, sem acesso do usuario ao sistema operacional.

Para o Data Manager baseado na web, é usada autenticagdo de ID de usuario/senha gerenciada pelo proprietdrio do sistema.
Consulte 12 Data Manager (recurso licenciado). Caso o usudrio esqueca a senha, um administrador do sistema pode redefini-
-la. Caso um administrador do sistema esquega sua senha, um representante de manutengao autorizado pela Bayer pode
criar uma nova conta para ele.

16.4 Interfaces externas e interoperabilidade

0 sistema Centargo pode ser operado como dispositivo completamente independente sem conexao a sistemas externos
(exceto a energia CA — Corrente Alternada). Contudo, o sistema Centargo possui varias interfaces eletrénicas e pode
interoperar com diversos sistemas e agentes externos. No diagrama abaixo, as interfaces fisicas sao identificadas com
circulos e os fluxos de dados com losangos. O sistema tem interfaces internas (laranja), interfaces de manutencao (azul),
interfaces para recursos opcionais (verde) e algumas interfaces de conveniéncia (branco) e interfaces nao utilizadas (cinza).
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Figura 16 - 1: Interfaces

Ainjetora (também denominada Unidade da sala de exame ou SRU) estd descrita em 4.2 Injetora, Unidade da sala de exame
(SRU) e conta com trés interfaces eletronicas relevantes para a interoperabilidade:

¢ (1) — Porta Ethernet, para conexao com a CRU (alternativa ao Wi-Fi), na parte traseira da base da injetora
(consulte 4.2.4 Base da injetora (apenas modelo CENT-SYS-BAT), item 4).

e (2) —Porta USB, localizada no interior da porta da injetora, coberta por uma placa parafusada. Essa porta se destina
apenas para manutengao.

o (Wi-Fi) — Para conexao com a CRU (consulte 17.8 Especificacdo da comunicacao sem fio para obter detalhes).

A Unidade da sala de comando ou CRU esta descrita nas secdes 4.3 Unidade da sala de comando (CRU — Control Room Unit)
e 17.9 Especificacdes da Unidade da sala de comando. A CRU € essencialmente um computador com monitor sensivel ao
toque. Dois modelos da Unidade da sala de comando (CRU) foram desenvolvidos. As interfaces elétricas dos dois modelos
compativeis sao ilustradas na Tabela 16 - 1: . Para fins de interoperabilidade, os dois modelos sao equivalentes. A numeragao
corresponde a numeracao da conexao de cada modelo, descrita na secao 17.9 Especificacdes da Unidade da sala de comando.
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Tabela 16 - 1: Identificagao de conectores da Unidade da sala de comando (CRU)

Simbolo Descrigdo Modelo Modelo
§ W3cz CENT-HUB
% Porta Ethernet, para conexao com a rede do cliente 2 3
S
3 Portas USB (o niimero e a localizacdo exatos variam de acordo com o modelo
3 1
E de CRU)
@ Conector de entrada de monitor (ndo utilizado pelo Centargo) 4 5
Porta Ethernet, para conexao com fio entre a CRU e a SRU (alternativa a 5 6
| conexao Wi-Fi)
— —
Ethernet por fibra dptica (ndo utilizado pelo Centargo) 6 N/A
D-Sub proprietdrio (ndo utilizado pelo Centargo) 7 N/A
—Ej:l D-Sub proprietdrio (ndo utilizado pelo Centargo) 8 N/A
(_:@ Portas de servico: Porta Ethernet e/ou USB
(porta Ethernet de servico também utilizada para o recurso opcional 9 2
Connect.CT.)
@ Conector do Monitor Remoto Sensivel ao Toque (TDU) N/A 4
A. Interface de Wi-Fi entre SRU e CRU
? (Consulte 17.8 Especificacdao da comunicacao sem fio) Interno Interno

Todas as interfaces elétricas do ISI2 mostradas no diagrama acima tém a mesma numeragao do Manual de Instalacdo e do
Usuario do Médulo 1SI2.

o ISI2 (1) — Porta USB, para ISI 700 da CRU
o ISI2 (2) - Porta Ethernet, para manutencao.

130



*

*

*

Centargo Sistema de Injegao de Contraste para TC MEDRAD® Manual de operacao

ISI2 (3) — Porta USB, para ISI 900 da CRU.
ISI2 (4) — Conector personalizado, para IS 700 da unidade de imagem.
ISI2 (5) — Conector D-Sub CAN, para ISI 900 da unidade de imagem.

Os fluxos de dados identificados no diagrama com losangos sao descritos abaixo:

*

*

*

< A > - Fluxos de dados internos. Puramente internos dos componentes do sistema.
< B > - Interfaces de manutengao. Para uso pela equipe de manutengao autorizada da Bayer.

< C > - Interfaces de E/S basicas. Periféricos com USB, como teclado, mouse, leitor de cddigo de barras (consulte
15.4 Recursos de software licencidveis). Pen drives para transferéncia de dados pela equipe/administradores
(consulte Livro de registro, Relatdrios, Importar/exportar e Backup/Restaurar em 8 Operacbes administrativas).
Também pode ser configurado o backup automatico do banco de dados em um servidor de arquivos em rede. O
recurso de software licenciado CENT-MWL oferece dados DICOM, de forma que as informacgdes dos pacientes e dos
exames figuem disponiveis no sistema da injetora (consulte 8.9.1 Configuracdo de Modality Worklist (MWL) (Lista de
Trabalho de Modalidade) (recurso licenciado)). Também permite o uso do recurso Data Manager (secao 12) por
administrador/equipe em navegadores de computador na CRU. Os clientes também podem optar por transferir dados
anbnimos para o /Insights para benchmarking. Nenhum dado trocado entre essas interfaces € usado para
interpretacao ou anélise clinica.

< D > - Fluxos de dados para interpretagdo. Varios recursos licenciados de software podem enviar dados de
injecao a sistemas externos. O CENT-PACS permite que a injetora envie uma imagem de Captura secundaria (SC -
Secondary Capture) ao PACS para inclusao nas imagens de TC usando o protocolo de DICOM padrao. A imagem da
captura secundaria contém detalhes das injecdes realizadas (volumes, taxas de infusao, graficos de pressao) que
podem ser usados por um médico radiologista ao interpretar o estudo. O CENT-RIS e CENT-SR permitem que a
injetora envie dados resumidos sobre a injecao (p. ex.: volume total do meio de contraste) aos sistemas de registro
que o radiologista pode usar ao gerar o relatdrio do estudo ou para inclusao no prontudrio eletrénico do paciente. A
comunicagao com o CENT-RIS ocorre por protocolo HL7 padrao, ao passo que o CENT-SR usa SOAP. O CENT-REP
permite que a injetora envie dados de injecdo ao produto Radimetrics do cliente (se houver) usando SOAP proprietédrio
sobre HTTPS, podendo ser usado no setor pelos radiologistas, especialistas em Fisica Médica ou administradores
(tipos de usudrio do Radimetrics).

NOTA: A declaragao de conformidade DICOM e HL7 do Centargo esta disponivel mediante solicitacdo.

< E > - Interface de ISI-700 com a unidade de imagem de TC. O mddulo ISI2 € um acessério opcional que conecta
fisicamente o sistema da injetora a unidade de imagem de TC (consulte 10 Conectividade da unidade de imagem
(opcional) e 10.1 Médulo ISI2 (Opcional)). O ISI-700 é uma conexao direta com fio proprietdrio que consiste em sinais
légicos de E/S digital simples. A injetora indica o inicio da injecao a unidade de imagem para que esta possa sincronizar
o inicio do exame (normalmente, apds um atraso). A unidade de imagem pode indicar sua prontidao a injetora para
impedir que a injecdo arme antes que esteja pronta para o exame. O tecnélogo em radiologia/TC interage com o console
da unidade de imagem de TC e a injetora normalmente, pois a interface ajuda a coordenar a injecao do paciente e as
atividades de aquisicao de imagem.

< F > - Interface de ISI-900 com a unidade de imagem de TC. O mddulo ISI2 € um acessério opcional que conecta
fisicamente o sistema da injetora a unidade de imagem de TC (consulte 10 Conectividade da unidade de imagem
(opcional) e 10.1 Médulo ISI12 (Opcional)). O ISI-900 é uma implementacao da interface de padrao publico CiA-425,
compativel com unidades de imagem de TC de muitos fabricantes e com injetoras de TC de varias empresas. E uma
conexao direta entre a injetora e a unidade de imagem. Utiliza interface de comunicacao baseada em CANopen e
permite que a unidade de imagem e a injetora trabalhem conjuntamente para coordenar o momento do inicio
(classe ), para a injetora fornecer informacdes de andamento (classe II/111) e para a unidade de imagem realizar
algum controle limitado da injetora (classe 1V). O tecndlogo em radiologia/TC interage com o console da unidade de
imagem de TC e a injetora hormalmente, e pode usar essa conexao para fazer com que algumas tarefas sejam
automatizadas na unidade de imagem (p. ex.: programacao do protocolo de inje¢ao). Consulte a documentagao
padrao e especifica do CiA-425 do fabricante da unidade de imagem de TC.
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¢ < G>-lInterface de Connect.CT com a unidade de imagem de TC. Recurso licenciado de software, o CENT-ISI-CCT
¢ uma interface de dados proprietdrios diretamente entre uma injetora e uma unidade de imagem (consulte
10.2 Connect.CT (recurso licenciado)). Possui funcionalidade semelhante a do 1SI-900 (CiA-425 classe V), com a
adicao de também permitir que a unidade de imagem envie informacdes sobre o paciente e seu exame para a
injetora. O tecnélogo em radiologia/TC interage com o console da unidade de imagem de TC e a injetora
normalmente. Além disso, essa interface permite que o tecnélogo em radiologia/TC faga com que algumas tarefas
sejam automatizadas pela unidade de imagem (p. ex.: programagao do protocolo de injecao) e permite que a injetora
receba dados do paciente da unidade de imagem (p. ex.: informagdes do paciente, informagdes do estudo).

e < Z>-Interfaces inativas/nao utilizadas. Sem fluxos de dados, sem conexdes.

16.5 Descomissionamento do equipamento

Quando o sistema esta sendo retirado do servico, € importante levar em conta a potencial presenca de dados privados ou
confidenciais. Nao ha dados privados persistentes armazenados na injetora. Dependendo dos recursos licenciados em uso em
um determinado local, a CRU pode conter dados privados e/ou confidenciais e, portanto, requer etapas para removeé-los.

o 0O bloco Admin/Sistema/Controle de acesso, em Descomissionamento, permite que o proprietario do sistema realize
uma Redefinicdo de fabrica da CRU. Essa acao eliminard todo o banco de dados do sistema, removendo todos os
dados privados e/ou confidenciais.

NOTA: Isso também resultard em perda irreversivel de todo o histdrico de injecdes e das configuracoes. Realize essa
acao somente se desejar redefinir o sistema para as predefinicoes de fabrica.

Caso seja necessario suporte adicional, entre em contato com seu representante de manutencao da Bayer e obtenha
assisténcia para redefinir a injetora e a CRU para as predefinicdes de fabrica.

16.6 Resposta a ataques cibernéticos

Caso um ataque cibernético afete sua rede (o RIS), a CRU pode ser desconectada dela e ser operada de forma independente.
Os recursos que dependem da conexao da sua rede podem ficar indisponiveis (MWL, integracao com PACS, VirtualCare, etc.),
mas todos os outros recursos continuam disponiveis.

Caso a prépria CRU fique comprometida e inoperante em razao de ataque cibernético, desligue-a imediatamente e opere a
injetora dentro da sala de exame. Além da perda de recursos como MWL e integragao com PACS, que dependem da conexao da
sua rede, os Smart Protocols e a conectividade da unidade de imagem estarao indisponiveis, pois sdo hospedados pela CRU.

NOTA: Em caso de suspeita ou conhecimento de violagdo de seguranga cibernética ou de problemas relacionados a
seguranca cibernética, entre em contato com a Assisténcia da Bayer, pelo site radiology.bayer.com/contact.
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17 Especificagoes

17.1 Especificagoes da injetora

17.1.1 Dimensoes e peso da injetora (modelo CENT-SYS-BAT)

NOTA: Todos os pesos e dimensoes listados sao aproximados.

167,6 cm
66,0 pol.

A

167,6 cm
66,0 pol.

76,2 cm

27.0 pol. q [

¢ Peso do sistema

e Peso:77,8 kg (171,5 lb.)

30,0 pol.
Figura 17 - 1: Dimensdes fisicas da CENT-SYS-BAT

\4

NOTA: O peso inclui somente a injetora e a bateria, mas nao materiais descartdveis, recipientes de solucdes ou cabo

de energia.

133



Centargo Sistema de Injecdo de Contraste para TC MEDRAD® Manual de operacao

17.1.2 Dimensaoes, peso e angulo de movimento da injetora (modelo CENT-SYS-0CS)

NOTA: Todos os pesos e dimensoes listados sao aproximados.

49 cm 39.2cm
[15,4 pol.]

[19,3 pol.]

122,6 cm
[48,3 pol.]

T

2

122,6 cm
[48,3 pol.]

Figura 17 - 2: Dimensodes do corpo da injetora CENT-SYS-OCS
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Coluna do teto do OCS | Teto estrutural

Teto falso
. \

2 pol. min.

Altura acima do portal

Distancia até o
teto estrutural

Coluna do teto

3 o
~——— R1-Rotacao de 360
R2 — Rotacao de 360°

R3 — Rotacdo de 360°

Braco inferior

Coluna da injetora/

Figura 17 - 4: Angulos de movimento e dimensdes fisicas
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Angulo de movimento

¢ R1-Rotacao de 360°
¢ R2-Rotacao de 360°
¢ R3-Rotacao de 360°

NOTA: Cada articulagdo conta com batentes ajustaveis para impedir a rotagao de 360°, prevenindo a sobrecarga do
cabo interno nas articulacoes.

Dimensdes fisicas

¢ Braco superior
¢ 900 mm

¢ Braco inferior
e 437 mm

¢ Coluna da injetora
e 1204 mm

¢ Coluna do teto

¢ 200 mm
¢ 400 mm
¢ 600 mm

Pesos do sistema

NOTA: O peso inclui a placa de suporte MAVIG Centargo OCS, a coluna da injetora, os bragos superior e inferior,
o suporte da interface da injetora, o cabo interno e o sistema da injetora. Subtraia o peso da placa de suporte
MAVIG Centargo OCS (14,6 kg) se o grupo de subestrutura MAVIG GD60DO0x2 (também conhecido como ponte
de subestrututra MAVIG) for usado. Consulte o documento da MAVIG DBFO10XX para obter os pesos do grupo
de subestrutura MAVIG GD60DOx2.

¢ Coluna do teto de 200 mm

e 106,06 kg

¢ Coluna do teto de 400 mm
e 109,06 kg

o Coluna do teto de 600 mm
e 112,16 kg
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353,6 mm
978 mm___ 13,9 pol.
3.9 pol.
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295 mm o o
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Figura 17 - 5: Dimensades fisicas da caixa de energia da CENT-SYS-0CS
¢ Peso do sistema
e Peso: 4,54 kg (10,0 lb.)
17.1.3 Requisitos de energia da injetora

¢ 100-240VCA
¢ 50/60 Hz
e 336-377VA

17.2 Especificag6es ambientais da injetora

17.2.1 Sem operagao (armazenamento)

De 0 °C a 40 °C com temperatura cinética média de < 25 °C (de 32 °F a 104 °F com

Temperatura: temperatura cinética média de < 77 °F).

Umidade relativa: 10% a 90% UR, sem condensacao

17.2.2 Sem operagao (transporte)
Temperatura -20°Ca 60 °C (-4 °F a 140 °F)

Umidade relativa: 10% a 90% UR, sem condensacao
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17.2.3 Em operagao

NOTA: O sistema talvez nao atenda a todas as especificagdes de desempenho se operado fora das condigdes

a seguir.
Temperatura: +16 °Ca + 28 °C (+61 °F a +82 °F)
Umidade relativa: 20% a 90% UR
Press3o atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

17.2.4 Protegdo contra choque elétrico

0 sistema foi projetado como dispositivo hospitalar e alimentado por bateria interna com pega aplicada tipo BF de classe 1,
de acordo com a norma IEC 60601-1.

0 tipo BF corresponde ao grau de protecao contra choque elétrico pela peca aplicada do dispositivo médico. Equipamentos
de classe 1 requerem uma conexao terra de protegao (aterramento elétrico) para garantir protecao contra choque elétrico,
no evento de uma falha do sistema de isolamento basico. Os requisitos para um dispositivo médico de classe 1 tipo BF sao
0s seguintes.

17.2.4.1 Corrente elétrica de fuga

Apresenta conformidade com os padrdes EN, UL, CSA e IEC relativos aos limites de corrente elétrica de fuga para equipamento

médico:
Corrente de fuga do terra: < 500 microamperes (CN)
Corrente de fuga do chassi (toque): < 100 microamperes (CN)
Corrente de fuga da conexao do paciente: < 100 microamperes (CN)

17.2.4.2 Continuidade do aterramento

<0,2 Ohms do pino de aterramento do cabo de alimentacdo até a base do pedestal.

17.2.5 EMI/RFI

0 sistema de injecao é classificado como equipamento de Grupo 1, Classe A, de acordo com os requisitos da norma
IEC 60601-1-2:2014 + Emenda 1:2020. Os acessdrios fornecidos pela Bayer estdo de acordo com esta norma.

17.2.6 Protegdo contra penetracao de liquidos:
A injetora nao é certificada para protecao contra penetracao de liquidos.

NOTA: Em caso de penetragdo ou respingo de liquidos no sistema de injegao, certifique-se de que todas as conexdes
do equipamento e dos acessdrios sejam removidas, secas e inspecionadas. Siga as politicas e procedimentos
do hospital ou entre em contato com a assisténcia técnica para realizar as verificacdes operacionais e de
seguranga elétrica adequadas antes de usar.

17.2.7 Modo de operacao

0 modo de operagao da base e do monitor é operagao continua, de acordo com IEC 60601-1. Eles podem operar em carga
normal por um periodo ilimitado, sem desenvolver temperatura excessiva.

0 modo de operagao da injetora € operagao continua com carregamento intermitente. Embora a alimentacao seja aplicada
continuamente, o uso intermitente de carregamento e injegao resultara em uma temperatura interna menor que as
temperaturas de operacao com carga continua, porém, maior que as temperaturas de operacao sem carga. Em condicbes
normais de operacao, com um minimo de 10 minutos entre injecGes, a temperatura interna ndo se elevara o bastante para
degradar a seguranga, o desempenho e a confiabilidade do sistema.
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17.2.8 Desempenho da administragéo de liquido

NOTA: A conformidade continua com as especificacdes de precisao de desempenho da administracdo de liquido
s6 pode ser garantida se o sistema tiver uma calibracdo de pressdo anual de acordo com o cronograma de
manutencgao recomendado.

¢ao

Descricao

Especificagao

Intervalo de volume

1 mL a 200 mL para fases de contraste e irrigagao, 1 mL a 400 mL para fases DualFlow,
em incrementos de 1 mL

Um total de 400 mL de contraste pode ser administrado na mesma injecao se os dois
cilindros de seringa de contraste contiverem o mesmo tipo e concentragao.

Intervalo da taxa de infusao

0,1 a 10 mL/s em incrementos de 0,1 mL/s

Limite de pressao
programavel (psi/kPa)

Selecoes do limite de pressao (psi/kPa/kg/cmz): Opcao de 50/345/3.5, 100/689/7.0,
150/1034/10.5, 200/1379/14.1, 250/1724/17.6, 300/2068/21.1

¢ Configurado para psi: de 50 psi a 300 psi em incrementos de 1 psi.

¢ Configurado para kPa: de 345 kPa a 2068 kPa em incrementos de 1 kPa.

e Configurado para kg/cm?: de 3,5 kg/cm? a 21,1 kg/cm? em incrementos de 0,1 kg/cm?.

Atraso programavel

1 a 900 segundos, em incrementos de 1 segundo

Pausa

0 tempo maximo de pausa € de 20 minutos

Cilindros de seringa
(capacidade de volume)

Trés, ho maximo (200 mL)

Capacidades de inje¢cao

6 fases por protocolo, no méximo. 10 injecdes por exame de paciente, no maximo.

Precisao da taxa de infusao

O sistema de injecao opera dentro das especificagoes de precisao especificadas durante
estado constante. A média do estado constante é calculada sobre:

- um intervalo de 2 segundos para taxas de infusao >5 mL/s ou

- um volume de 10 mL para taxas de infusdo <5 mL/s

e +/-(5%+0,1) ml/s

Precisao do volume
administrado

Fase de contraste ou solucao salina:
e +-(2%+1mlL)
Fase simultanea (DualFlow):

¢ Para uma fase DualFlow com concentracao inferior a 80%, ou que ocorre apds uma fase de con-
traste de 20 mL ou mais:
«  Contraste: +/- (4% + 2 mL)
+ Solugdo salina: +/- 4% + 2 mL)
«  Volume de liquidos combinados: +/- (4% + 2 mL)

¢ Para uma fase DualFlow com concentragao superior a 80% ou que ocorre sem uma fase de con-
traste precedente de 20 mL ou mais:
«  Contraste: +/- (4% + 2 mL)
«  Solugdosalina: + (4% +7mL) /- (4% + 2 mL)
«  Volume de liquidos combinados: + (4% + 7 mL) /- (4% + 2 mL)

Injecao em varias fases:

¢ O volume total de liquido sera dentro dos limites de precisdo combinados das fases individuais.
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17.3 Protecao contra infusao excessiva ou insuficiente

Os seguintes meios sao fornecidos para prote¢ao contra infusao excessiva ou insuficiente:

o As adverténcias exibidas na tela Seguranga atuam como lembrete para o operador verificar os parametros da
injecao programada antes que a injetora seja armada.

o Seos liquidos necessérios estiverem disponiveis, a injetora preencherd automaticamente os cilindros de seringa
quando nao contiverem o liquido suficiente para completar a préxima injecdo programada. Se os liquidos nao
estiverem disponiveis, a condi¢ao de volume insuficiente sera indicada quando houver solicitacao para armar.

+ 0 monitoramento da injecao € conduzido na injetora para detectar falhas no sistema que possam resultar em
condicbes de excesso de taxa ou de volume. O volume fornecido também é monitorado em relacdo ao volume
total programado para a injegao.

e Quando uma solicitagao de falha, pausa, cancelamento ou parada for detectada, a injecdo sera interrompida
em 10 mL.

e Quando uma injecao parar ou for cancelada, é emitido um toque sonoro e uma mensagem € exibida na tela,
indicando o motivo do término da injecao.

17.4 Desempenho do liquido do sistema

17.4.1 Fatores que afetam as taxas de infusao

A capacidade da injetora de gerar pressao é apenas um fator que afeta a taxa de infusdao maxima. Outros fatores incluem:
o Diametro interno e comprimento do cateter
¢ Comprimento da linha do paciente
o Viscosidade (espessura) do liquido
o Temperatura do liquido, kit do dia e linha do paciente durante a injecao
+ Configuracao de pressao maxima da injetora
¢ Volume da fase de injegao
Se houver problemas em atingir a taxa de infusao desejada, entre em contato com um representante médico para obter
sugestdes que possam aumenta-lo.

17.4.2 Desempenho da taxa de infusdo maxima

NOTA: O uso de uma configuracao de extensdo pode comprometer o desempenho da administracao de liquido.
Os valores abaixo referem-se a Linha do paciente de comprimento padrao (250 cm).

Liquido Cateter (calibre 18)
Ultravist 370 em temperatura acima de 28 °C 8 mL/s
Solucdo salina a 0,9% 8 mL/s

NOTA: O sistema de injecao foi desenvolvido para usar o kit do dia e a linha do paciente a fim de operar de maneira
segura e eficaz. O desempenho do sistema de injecdo foi testado com materiais descartaveis fornecidos pela
Bayer, com valor de pressao maxima de 300 psi (2068 kPa) e os cateteres de plastico a sequir:

¢ Diametro interno: 0,876 mm a 0,978 mm
Calibre 18 ¢ Comprimento: 1,16 pol.

¢ Taxa deinfusdo na gravidade >/= 105 mL/min
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17.5 Especificagoes do cabo de alimentagao

As especificacbes exigidas pelo sistema de injecao Centargo relacionadas ao cabo de alimentacao (plugue, receptaculo e fio) sao:
o Temperatura nominal: 60 °C no minimo
o Tipo de receptdculo: IEC 60320 C13

e Tensdo nominal do cabo: 300 VCA no minimo

« Calibre do fio: 1,00 mm? no minimo

o Tipo de cabo: IEC 60245-1, Anexo A, Designhagao 53, ou IEC 60227-1, Anexo A, Designhacao 53, Certificado

o Comprimento do cabo: 3 metros no maximo
0 cabo de alimentagao deve cumprir as especificacoes do plugue, cabo e receptaculo, incluindo tipo, tensao, corrente e
marcagbes de aprovacao de seguranca do pais em que o cabo de alimentagdo esta sendo usado.
17.6 EspecificacOes da bateria

Tabela 17 - 1:EspecificagGes de projeto da bateria (de acordo com a bateria)

Tensao de saida 32V

Watt-hora minimo 480 Wh

Tensao de recarga 35,5V

Tipo de bateria LiFePO4

Dimensao 230 mm X 150 mm X 115 mm (9,1” X 5,9” X 4,57)
Peso 5 kg/11 lb.

17.7 Especifica¢des do fusivel de rede (CA)
FUSIVEL, 2 AH, 250V, 5 X 20 MM, IEC TIPO T

17.8 Especificacao da comunicacao sem fio

Ainjetora é capaz de se comunicar com a CRU por conexao sem fio. As configuracdes da rede sem fio estdao na CRU, em Admin/
Configuracgoes — Link da injetora.

A CRU atua como ponto de acesso sem fio (hotspot) e possui um SSID especifico do dispositivo com uma senha Unica gerada
pelo sistema. Somente a CRU e a injetora que tiverem o niimero de série de injetora especificado poderao entrar nessa rede.

Se desejar, o SSID sem fio pode ser Desativado para forcar o sistema a usar a conexao Ethernet com fio entre a injetora e a CRU.

0 cddigo de pais e o canal sem fio a serem usados podem ser alterados para corresponder ao pais operacional e ao canal
especifico do local desejados. A CRU deve ser reiniciada para as mudancas entrarem em vigor.

Consulte 8.3.2 Configuracgoes, Link da injetora (emparelhamento entre CRU e injetora) e 13.4 Solucdo de problemas, Perda de
comunicagao para obter informacdes detalhadas.
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As especificacdes das comunicagdes de radio sem fio usadas no Centargo sao:

Padrao IEEE 802.11 b/g/n

¢ Compativel apenas com 2,4 GHz

Padrao

Faixa de frequéncia IEEE 802.11b/g, 802.11g/n HT20: 2412 MHZ ~ 2472 MHz

IEEE 802.11b: 17,13 dBm

Poténcia de transmissao: IEEE 802.1191 19,22 dBm

(EIRP)
IEEE 802.11g/n HT20: 19,34 dBm
Nimero do canal IEEE 802.11b/g, 802.11g/n HT20: 13 canais
Seguranca WPA2
Para manter uma conexao confidvel, o sistema requer uma taxa de links inferior a de
Qualidade do servico 1 Mbit/s entre a SRU e a CRU. 1 Mbit/s é a taxa de links minima permitida pela norma

IEEE 802.11.

17.9 Especificacoes da Unidade da sala de comando

17.9.1 Peso e dimensoes da Unidade da sala de comando W3CZ

NOTA: Todos os pesos e dimensdes listados sao aproximados.

38,40 0m
15,12 pol. _J
@
27,33cm
10,76 pol.
|e
0 a]
19,81 cm
2921 cm 7,80 pol.
11,50 pol.

Figura 17 - 6: Dimensdes fisicas da CRU
¢ Peso do sistema
¢ Peso: 6,7 kg (14,8 Lb.)

NOTA: O peso inclui a estacao de trabalho e a fonte de alimentacao.
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17.9.2 Conexoes da Unidade da sala de comando W3CZ

Nimero | Descri¢do Niimero | Descri¢do
Entrada de energia e conexao de alimentagao
NOTA: Para a entrada de energia e conexao de
alimentacao, a CRU requer o uso de uma
1 fonte de alimentacao listada de classe 2, LPS 5 Conexao de rede do computador. Use para
ou equipamento de tecnologia de conectar o sistema a rede local (RIS).
informacao listada (ITE) com saida nominal
de 12 V CC, no minimo 6 A, marcada como
LPS. Use apenas o niimero da peca da Bayer
para a fonte de alimentacao.
Conexodes USB. A porta 4, identificada com contorno ConexaoApa.ra extensao de tela ou .
3 4 transferéncia para um segundo monitor.
amarelo, permanece sempre acesa.
Apenas para uso da Bayer.
5 Conexao de rede. Use para conexao com fio da CRU 6 Conexdes de entrada e saida de fibra dtica.
com a injetora. N3o use com este sistema.
7 Conexao da cabeca da injetora nao aplicavel ao 3 N3o use a conexao da chave manual com
sistema este sistema.
9 Portas de servigo - nao mostradas (somente para uso

da Bayer)

17.9.3 Requisitos de energia da Unidade da sala de comando W3CZ

¢ 100-240VCA
e 50/60 Hz
¢ 13A
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17.9.4 Dimensoes e peso do CENT-HUB

NOTA: Todos os pesos e dimensoes listados sao aproximados.

27,00 cm
10,63"

- 35,70 cm - 18,90 cm
A 14,05" - 7,44"
14,05"
7 N
13,60cm = —
235 \ / 7,90 cm
b / L 3,11"
. ) : "
21,10 cm
8,31"

¢ Pesodo sistema
¢ Hub: 1,2 kg (2,7 libras)
« Monitor Remoto Sensivel ao Toque (TDU) e suporte: 3,2 kg (6,61 libras)

NOTA: O peso inclui a esta¢do de trabalho e a fonte de alimentacao.

144



Centargo Sistema de Injecdo de Contraste para TC MEDRAD® Manual de operagdo -

17.9.5 Simbolos e conexdes do CENT-HUB

Figura 17 - 7: CENT-HUB, vista da porta traseira

Nimero | Descricdo Nimero | Descricdo

Apenas para uso da Bayer. Conexao para uso
de manutencao pela Bayer ou para

1 Conexoes USB. 2 conectividade da unidade de imagem com
Connect.CT
3 Use para conectar o sistema a rede local (RIS). 4 Use para conectar o visor do monitor sensivel

ao toque ao hub.

Apenas para uso da Bayer. Conexao para
5 extensao de tela ou transferéncia para um 6
segundo monitor.

Use para conexao com fio da CRU com a
injetora.

Entrada de energia e conexao de alimentagao.

NOTA: Para a entrada de energia e conexao de
alimentacao, o CENT-HUB requer o uso
de uma fonte de alimentacao listada

7 de classe 2, LPS, ou equipamento de

tecnologia de informagao listada (ITE)

com saida nominal de 12 V CC, no
minimo 6 A, marcada como LPS. Use
apenas o niimero da peca da Bayer
para a fonte de alimentacao.

17.9.6 Requisitos de energia do CENT-HUB

100-240 VCA
50-60 Hz
1,3A
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17.9.7 Especificacoes ambientais da Unidade da sala de comando

17.9.7.1 Sem operagao (armazenamento)

0 °C a 40 °C com temperatura cinética média <25 °C (32 °F a 104 °F com temperatura

Temperatura: cinética média <77 °F)

Umidade relativa: 10% a 90% UR, sem condensacao

17.9.7.2 Sem operagao (transporte)

Temperatura: -20°C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)

Umidade relativa: 10% a 90% UR, sem condensacao

17.9.7.3 Em operagao

NOTA: O sistema talvez nao atenda a todas as especificagdes de desempenho se operado fora das condigdes

a seguir.
Temperatura: +10 °C a + 40 °C (+50 °F a +104 °F)
Umidade relativa: 20% a 90% UR
Pressdo atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

146



Centargo Sistema de Injegao de Contraste para TC MEDRAD® Manual de operacao

18 Conformidade com a IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

Centargo Sistema de Injecao de Contraste para TC MEDRAD® esta em conformidade com os requisitos da:

IEC 60601-1-2:2014+A1:2020: Equipamento eletromédico — Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial — Norma Colateral: Perturbagdes eletromagnéticas — Requisitos e ensaios

CISPR 11: Equipamento de radiofrequéncia industrial, cientifico e médico (ISM) - Caracteristicas de distlrbio eletromagnético
— Limites e métodos de medicao

IEC 61000-3-2: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 3-2: Limites — Limites para emissdes de correntes harmonicas
(corrente de entrada do equipamento <16 A por fase) (Nao aplicavel ao equipamento Classe A.)

IEC 61000-3-3: Compatibilidade eletromagnética (EMC) - Parte 3-3: Limites — Limitacao de mudancas de tensao, flutuacdes e
oscilacdes de tensao em redes elétricas publicas de baixa tensdo para equipamento com corrente certificada <16 A por fase e
nao sujeita as conexdes condicionais. (No aplicavel ao equipamento Classe A.)

IEC 61000-4-2: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-2: Técnicas de medicao e ensaio — Teste de imunidade de
descarga eletrostatica

IEC 61000-4-3: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-3: Técnicas de medigao e ensaio — Teste de imunidade de
campo eletromagnético radiado, radiofrequéncia

IEC 61000-4-4: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-4: Técnicas de medigao e ensaio — Teste de imunidade
contra surto/transiente elétrico rapido

IEC 61000-4-5: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-5: Técnicas de medicao e ensaio — Teste de imunidade de
sobretensao

IEC 61000-4-6: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-6: Técnicas de medicao e ensaio — Imunidade a distdrbios
conduzidos, induzidos por campos de radiofrequéncia

IEC 61000-4-8: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-8: Técnicas de medigao e ensaio — Testes de imunidade de
campo magnético de unidade de frequéncia

IEC 61000-4-11: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-11: Técnicas de medicao e ensaio — Teste de imunidade de
quedas de tensao, interrupgoes curtas e variagoes de tensao

IEC 61000-4-39: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-39: Técnicas de medicao e ensaio — Campos radiados nas
proximidades — Ensaio de imunidade

Este sistema esta em conformidade com a norma IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. S30 necessarios cuidados especiais com
relacao a Compatibilidade Eletromagnética (EMC) na instalagdo e no uso deste sistema. A ndo observancia destas instrugdes
pode resultar em perda ou degradacao dos desempenhos essenciais do sistema, conforme descrito na tabela abaixo. As
informacdes sobre EMC detalhadas contidas neste capitulo devem obedecer a norma IEC 60601-1-2:2014+A1:2020.

Potenciais efeitos caso haja perda ou degradacao do

Descrigdo do desempenho essencial desempenho essencial devido a perturbacdes eletromagnéticas

A vazao e o volume fornecidos podem estar fora das especificacdes
de desempenho de distribuicao de fluido. As injecoes de teste
podem nao ser aplicadas corretamente, impedindo a confirmacao
da colocacao do cateter. Taxas de fluxo excessivas nao intencionais
podem causar danos ao material descartavel.

Fornecer a distribuicao precisa de fluido para o
paciente.

Detectar ou prevenir o fornecimento inadvertido de A vazao e o volume fornecidos podem estar fora das especificagdes
fluido, bem como movimento reverso nao intencional | de desempenho de distribuicao de fluido. Pode ocorrer mistura nao
enquanto um paciente estd conectado a injetora. intencional de contraste e solugao salina.

Certifique-se de que o operador conseguira

. T (o Incapacidade de parar a injegdo em caso de emergéncia.
interromper uma injecdo quando necessario.
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Descrigao do desempenho essencial

Potenciais efeitos caso haja perda ou degradacao do
desempenho essencial devido a perturbagdes eletromagnéticas

Certifique-se de que o dispositivo de manutencao de
temperatura do kit do dia nao superaquecera o
fluido.

Isso pode causar uma alta temperatura do fluido.

Fornecer a comunicagao e a sincronizagao previstas
da unidade de imagem.

NOTA: Esse desempenho essencial se aplica apenas
aos sistemas configurados para se comunicar
com uma unidade de imagem.

0 sistema pode equivocadamente notificar a unidade de imagem
que uma injecao iniciou. O sistema pode nao notificar a unidade de
imagem que uma injeg¢ao iniciou.

Detectar e prevenir a administragao inadvertida de ar
para o paciente.

Administragdo de ar ao paciente causando lesdes ao paciente.

Detectar ou prevenir a administragao inadvertida de
fluido em pressao maior do que a prevista.

Os materiais descartdveis acoplados podem romper e causar lesao
no paciente.

Risco de interferéncia eletromagnética - Risco de lesdo grave ou morte do paciente e/ou do operador.

¢ Para operacao adequada, utilize somente acessdrios e opcionais fornecidos pela Bayer e desenvolvidos especificamente para este
sistema. Outros acessérios ou opcionais nao aprovados pela Bayer podem causar danos ao equipamento ou resultar no aumento de
emissdes ou reduzir a imunidade do sistema. Os acessarios do sistema relacionados no manual de operagao estao em conformidade
com os padrdes de emissdo eletromagnética e de imunidade da norma IEC 60601-1-2:2014+A1:2020.

¢ N3ao use o sistema préximo ou posicionado sobre outro equipamento. O uso deste equipamento préximo ou posicionado sobre outro
equipamento deve ser evitado pois isso pode resultar em operagao incorreta. Se for necessario o uso préximo ou posicionado sobre
outro equipamento, verifique a operacao normal do sistema e do outro equipamento com a configuragao a qual estarao sujeitos.

. Equipamentos de comunicacao por RF portateis (incluindo periféricos, como cabos de antenas e antenas externas) devem ser
usados a uma distancia de, no minimo, 30 cm (12 polegadas) de qualquer pega do sistema de injecao, a menos que seja necessaria
uma distancia de separacao maior conforme indicado pela equacao. A falha em cumprir com essas recomendagdes pode resultar

em degradacao do desempenho do equipamento.

A CUIDADO

Risco eletromagnético - Podem ocorrer danos ao equipamento ou falhas na operagdo do sistema.

¢ O sistema pode desarmar ou apresentar falha na operagao quando exposto a campos magnéticos intensos. Equipamentos de
comunicacao por RF portdteis e mdveis podem afetar o sistema.

148




Centargo Sistema de Injegao de Contraste para TC MEDRAD® Manual de operacao

Distancias de separagdo recomendadas entre
equipamentos de comunicagdo por RF portdteis e méveis e o sistema

0O sistema foi projetado para uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes de RF irradiadas sdo controladas.
O cliente ou o usudrio do sistema pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima
entre o equipamento de comunicacao por RF portatil e mével (transmissores) e o sistema conforme recomendado abaixo,
de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao, exceto conforme indicado nas faixas da
Tabela 9 listadas na secao Imunidade eletromagnética abaixo.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

Poténcia méxima de saida

nominal do transmissor (W)

150 KHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,7 GHz

i=[v] =[] ‘=[5
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia nominal maxima de saida que nao esteja relacionada acima, a distancia de separacao d
recomendada em metros (m) pode ser calculada por meio da equacao aplicdvel a frequéncia do transmissor, onde p € a
poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para frequéncias mais elevadas.

OBSERVAGAO 2: Estas recomendacdes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada
por absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

0 SISTEMA REQUER PRECAUCOES ESPECIAIS COM RELACAO A COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC). Instale e opere
o dispositivo de acordo com as informacdes de EMC fornecidas a seguir

Orientacdes e declaragdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

0 sistema foi projetado para uso em ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou usuario do sistema deve
assegurar que o sistema seja utilizado em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientacdes

Emissdes de RF Grupo 1 0 sistema usa somente energia de RF para fungao interna.

CISPR 11 Portanto, as emissoes de RF sao muito baixas e
provavelmente nao causam nenhuma interferéncia em
equipamentos eletrdnicos préximos.

Emissoes de RF Classe A As caracteristicas de emissao deste sistema sao adequadas

CISPR 11 para uso em areas industriais e hospitalares (CISPR 11, Classe

- P - — A). Se o sistema for usado em um ambiente residencial (para

Emissoes harmonicas Nao aplicavel o qual o CISPR 11, Classe B € normalmente exigido), este

IEC 61000-3-2 equipamento pode nao oferecer a protecao adequada aos

Flutuacdes de tensio/ N3o aplicavel servicos de comunicagao por radiofrequéncia. O usuario pode

oscilacdes precisar tomar medidas de mitigacao, como

IEC 61000-3-3 reposicionamento ou reorientagao do equipamento.
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Especificagdes e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

0 sistema foi projetado para uso em ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou usuario do sistema deve
assegurar que o sistema seja utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste de conformidade IEC 60601

Ambiente eletromagnético - Orientacdes

Descargas
eletrostdticas (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contato
+2,+4, 8, £15 kV ar

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou
ceramicos. Se os pisos forem cobertos com material
sintético, a umidade relativa deve ser no minimo 30%.

Transiente elétrico
rapido (burst)

de £2 kV de tensao CA
+1 kV para portas de E/S

A qualidade da rede elétrica deve ser similar a de um
ambiente comercial ou hospitalar.

|IEC 61000-4-4
Sobretensdo +-0,5kV, £-1kV, -2 kVdelinha aterra | A qualidade da rede elétrica deve ser similar a de um
IEC 61000-4-5 +-0,5kV, £ -1 kV linha a linha ambiente comercial ou hospitalar.

Quedas de tensao
IEC 61000-4-11

0% Uy por 0,5 ciclos de 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0% Uy por 1,0 ciclos de 0°

70% Uy por 30 ciclos de 0°

Interrupgoes de
tensao
IEC 61000-4-11

0% Uy por 250 (50 Hz) ou 300 (60 Hz) de O

A qualidade da rede elétrica deve ser similar a de um
ambiente comercial ou hospitalar. Se o usudrio do
sistema requerer operagao continua durante
interrupcdes da corrente elétrica, recomenda-se que o
sistema seja alimentado por meio de fonte de
alimentacao ininterrupta ou bateria.

Campo magnético
com frequéncia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

A unidade de frequéncia dos campos magnéticos deve
estar em caracteristicas tipicas de um ambiente
comercial ou ambiente hospitalar.

Campos irradiados
nas proximidades
IEC 61000-4-39

30 kHz a 8 A/m
134,2 kHz a 65 A/m
13,56 MHz a 7,5 A/m

Os campos radiados nas proximidades devem ser
niveis caracteristicos de um ambiente comercial ou
ambiente hospitalar tipicos.

Observagao: Uy é a tensdo da rede elétrica CA (Corrente Alternada) antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Instrugdes e garantia do fabricante relacionadas a imunidade eletromagnética

0O sistema foi projetado para uso em ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou usudrio do sistema deve
assegurar que o sistema seja utilizado em tal ambiente.

Teste de
imunidade

Nivel de teste de conformidade IEC 60601

Ambiente eletromagnético - Orientacdes

RF conduzida
IEC-61000-4-6

3 Vrms de 150 kHz a 80 MHz a 80% AM 1 kHz
6 Vrms, 80% AM 1 kHz em radioamador ISM e com as
bandas de RFID listadas abaixo:

Bandas de ISM: As bandas de ISM (industrial, cientifica e
médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo de 6,765 MHz a
6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a
27,283 MHz; e de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sao de
1,8 MHz a 2,0 MHz, de 3,5 MHz a 4,0 MHz, de 5,3 MHz a 5,4
MHz, de 7 MHz a 7,3 MHz, de 10,1 MHz a 10,15 MHz, de 14
MHz a 14,2 MHz, de 18,07 MHz a 18,17 MHz, de 21,0 MHz a
21,4 MHz, de 24,89 MHz a 24,99 MHz, de 28,0 MHz a 29,7
MHz e de 50,0 MHz a 54,0 MHz

Banda de RFID entre 125 kHz e 135 kHz

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3Vrms de 80 MHz a 2,7 GHz de 80% AM 1 kHz e bandas de
ISM da Tabela 9 da norma 60601-1-2:2020, além de
bandas emissoras de RF adicionais listadas abaixo:

Frequéncia Nivel .cle Disténcia-de
(MH2) conformidade separagao
(Volts/metro) (metros)
Bandas de ISM (Observagao 3)
385 27 0,3
450 28 0,3
710, 745, 780 9 0,3
810, 870, 930 28 0,3
1720, 1845, 1970 28 0,3
2450 28 0,3
5240, 5500, 5785 9 0,3
Bandas emissoras de RF (Observacao 4)

13, 27, 40, 49 28 0,3
1450, 1500 28 0,3
2150 28 0,3
2350, 2550, 2650 28 0,3
3475, 3575 28 0,3
3675, 3775 28 0,3
4965 28 0,3

ADVERTENCIA: Equipamentos de
comunicacgdo por RF portateis (incluindo
periféricos, como cabos de antenas e antenas
externas) das bandas da Tabela 9 da norma
60601-1-2:2020 nao devem ser utilizados a
menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer
parte do sistema de injegao. Para
transmissores de RF de outras frequéncias,

o0 seguinte se aplica. A falha em cumprir
com essas recomendagdes pode resultar

em degradacao do desempenho do
equipamento.

Distancias de separagdo recomendadas

d=12.Jp

Q
1]

1,2./p 80 MHz a 800 MHz

d = 2,3./p 800 MHza 2.7 GHz
Onde p € a poténcia nominal maxima de
saida do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissored é a
distancia de separa¢ao recomendada em
metros (m).

A intensidade de campo dos transmissores
de RF fixos, conforme determinada pela

inspecao técnica eletromagnética do local?,
deve ser inferior ao nivel de conformidade em

cada faixa de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades

de equipamentos identificados com
©)

o simbolo seguinte:

Simbolo de radiacdo nao ionizante
(IECTR 60878, 5140)

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais elevada.

OBSERVACAO 2: Estas recomendacdes podem n3o se aplicar a todas as situacdes. A propagacio eletromagnética é afetada
por absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
OBSERVACAO 3: Os niveis de conformidade s3o superiores aos exigidos pela IEC 60601-1-2:2020, Tabela 9.

OBSERVACAO 4: As frequéncias refletem os emissores de RF adicionais que podem ser utilizados no ambiente em quest3o.
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Instrugdes e garantia do fabricante relacionadas a imunidade eletromagnética

a. Aintensidade de campo de transmissores fixos, como estacdes de base para radiofrequéncia (celulares/telefones sem fio)
e radios mdveis terrestres, radioamador, radiodifusdo de AM e FM teoricamente nao pode ser calculada com precisao.

Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se realizar um estudo do local
eletromagnético. Se a intensidade de campo medida no local em que o sistema esta sendo utilizado exceder o nivel de
conformidade de RF aplicavel dos paragrafos anteriores, deve-se verificar se o sistema esta funcionando normalmente.
Caso um desempenho anormal seja observado, medidas adicionais podem ser necessatrias, como reorientacao ou
relocacao do sistema.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 3 V/m.
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19 Informacdes especificas de cada pais

A seguinte informacao € especifica do pais. A informagado em cada segao pertence apenas aquele pais.

19.1 Argentina

IE RAMATEL Indica que o produto foi aprovado nos requisitos de certificagao de Wi-Fi do
: RAMATEL.

19.2 Australia e Nova Zelandia

Marcagao de conformidade regulamentar (RCM) da Australian Communications
and Media Authority (ACMA)

19.3 Brasil

Incorpora produto homologado pela Anatel sob niimero 11128-21-09143

Este equipamento nao tem direito a protecdo contra interferéncia prejudicial e ndo pode causar interferéncia em sistemas
devidamente autorizados.

Para consultas, visite: www.anatel.gov.br

Detentor: Bayer S.A., Rua Domingos Jorge, 1100, CEP: 04779-900 - Socorro -
Sao Paulo - SP, CNPJ: 18.459.628/0001-15

SAC 0800-702-1241 - sac@bayer.com

Registro ANVISA n°: 80384380071

\
N1

19.4 Canada

Este dispositivo contém transmissor(es)/receptor(es) isento(s) de licenca que estdo em conformidade com a RSS(s) de
isencao de licenca da Innovation, Science and Economic Development Canada. A operacao esta sujeita as duas condicdes
seguintes:

1. Este dispositivo ndao pode causar interferéncia.

2. Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, inclusive interferéncia que possa causar funcionamento
indesejado do dispositivo.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux CNR d’Innovation, Sciences et
Développement économique Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux
deux conditions suivantes :

1. Lappareil ne doit pas produire de brouillage;

2. Lappareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.
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19.5 China
‘50. Este produto contém certas substancias ou elementos toxicos ou perigosos que
d podem ser utilizados com seguranga durante o periodo de prote¢ao ambiental
(indicado pelo ntiimero no meio do simbolo). Este produto deve ser reciclado
t‘u ." imediatamente apds o término do periodo de protecao ambiental.

19.6 Uniao Europeia (EU)

em conformidade com os requisitos aplicaveis estipulados no Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017, e com

outras legislagdes de harmonizagao aplicaveis da Unido para sua fixagdo (para
dispositivos médicos de Classe Il). (Marca CE, Diretiva da UE 2017-745, Anexo V)

Significa uma marcagao pela qual o fabricante indica que um dispositivo esta
C € 2797

Aplica-se aos seguintes ntimeros de catélogo:
CENT-SYS-BAT, CENT-SYS-0CS, CENT-P3T, CENT-PAT, CENT-P3T-PAT, CENT-ISI-
-CCT, CENT-SMART, CENT-I0OD e CENT-KVP.

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Unidao Europeia
EC |REP (Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia, ISO
15223-1,5.1.2)

Representante europeu autorizado
EC [REP Bayer Medical Care B.V.
Avenue Céramique 27

6221 KV Maastricht
Holanda
\ Telefone: +31(0)43-3585600
N1 Fax: +31(0)43-3656598

19.6.1 Declaragao de conformidade

Pelo presente, a Imaxeon Pty Ltd declara que o tipo de equipamento por radiofrequéncia Centargo Sistema de Injegao de
Contraste para TC MEDRAD® esta em conformidade com a Diretiva 2014/53/EU. O texto completo da declaragao de
conformidade da UE esta disponivel no seguinte enderego da internet:

https://radiology.bayer.com/contact

19.7 Indonésia

Aviso de equipamento eletromagnético da Indonésia.

'‘Dilarang melakukan perubahan spesifikasi yang dapat menimbulkan
gangguan fisik dan/atau elektromagnetik terhadap lingkungan sekitarnya.'

E proibido fazer alteracdes em especificacdes que possam causar interferéncia
fisica e/ou eletromagnética com o ambiente ao redor.



19.8 Japao

el

19.9 Malasia

A\

MCMmMC

19.10 México

=
<
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Marcacao de conformidade com a legislagao japonesa para radiografias

Representante japonés autorizado
N1 I EFKEK o4

T 530-0001

RBrmdL XA 2-4-9

=[N

E & :+81(0) 6-6133-6250

Fax: +81(0) 6-6344-2395

Marcacdo de conformidade com a Comissao de Comunicacao e Multimidia da
Maldsia

Marca de certificacién Norma Oficial Mexicana (NOM)

La operacidon de este equipo esta sujeta a las siguientes dos condiciones: (1) es posible que este
equipo o dispositivo no cause interferencia perjudicial y (2) este equipo o dispositivo debe aceptar cualquier interferencia,
incluyendo la que pueda causar su operacién no deseada.

19.11 Filipinas

19.12 Africa do Sul

lC@SA

Marcacao de conformidade com a Lei da Republica das Filipinas n°. 3846

Importado por:

Bayer Philippines, Inc.

8th Floor, Science Hub Tower 1, Campus Avenue
Corner Turin Street, McKinley Hill Cyberpark,
Pinagsama, Taguig City

Marcagé}o de conformidade com a regulamentacgao de 2013 de aprovagao do
tipo na Africa do Sul
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19.13 Coreia do Sul
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19.14 Suica

|CH[REP|

|CH[REP|

\
N1

19.15 Taiwan

(@

Marca de conformidade com a “Lei de ondas de radio” e com o “Decreto de
execucao da lei de ondas de radio” da Coreia do Sul

Este equipamento destina-se ao uso comercial (Classe A). A operacao deste
equipamento em area residencial pode causar interferéncia prejudicial.

Este dispositivo deve ser usado em distancia de até 20 cm do corpo humano
(cabeca/torso) durante o uso normal.

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia
(Representante autorizado na Comunidade Europeia/Uniao Europeia, ISO
15223-1,5.1.2)

Bayer (Schweiz) AG
Uetlibergstrasse 132
8045 Ziirich

Suica

Marcacao de conformidade com a NCC de Taiwan
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radio sem fio usadas no Centargo sao:

Especificacao da comunicacao sem fio para Taiwan
A injetora é capaz de se comunicar com a CRU por conexao sem fio. As especificagdes de NCC das comunicacdes de

Padrao

Padrao IEEE 802.11 b/g/n

¢ Compativel apenas com 2,4 GHz

Faixa de frequéncia

IEEE 802.11b/g, 802.11g/n HT20: 2412 MHZ ~ 2462 MHz

Poténcia de transmissao
(EIRP)

IEEE 802.11b: 17,71 dBm

IEEE 802.11g: 17,49 dBm

IEEE 802.11g/n HT20: 17,02 dBm

Numero do canal

IEEE 802.11b/g, 802.11g/n HT20: 11 canais

Seguranca

WPA2

19.16 Tailandia

insadlnsauunANuazaUnsalil

(Este equipamento de telecomunicagdes esta em conformidade com os

fmnuaonmdsNToANUAYDY AN,  requisitos NBTC)

19.17 Emirados Arabes Unidos

TRA

REGISTERED No.
ER80148/20

DEALER No.

DA48848/16
TRA

REGISTERED No.
ER80147/20

DEALER No.

DA48848/16

19.18 Reino Unido

UK
CA

0086

Marca de conformidade de aprovagao do tipo de dispositivos de telecomunicagoes.

Aplica-se apenas a unidade da sala de comando com ntimero de catalogo

CENT-SYS-BAT

Marca de conformidade de aprovagao do tipo de dispositivos de telecomunicagoes.

Aplica-se apenas a unidade da sala de exame com niimero de catalogo

CENT-SYS-BAT

Indica que o produto esta em conformidade com os requerimentos aplicéveis
conforme legislagao do Reino Unido para afixa¢ao de tais indicagoes.
(Marcacao avaliada em conformidade com as leis do RU)

Aplica-se aos seguintes niimeros de catalogo:
CENT-SYS-BAT, CENT-SYS-OCS, CENT-P3T, CENT-PAT, CENT-P3T-PAT, CENT-ISI-
-CCT, CENT-SMART, CENT-10D e CENT-KVP.

Responsavel no Reino Unido
Bayer Plc

400 South Oak Way

Green Park

Reading

Berkshire

RG2 6AD

Reino Unido
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19.19 Vietna

(Q Marcagao de conformidade da Autoridade de Telecomunicagoes do Vietna (VNTA)
IcT
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das quais todas as informacodes de identificacao pessoal (Pll) foram removidas ou tornadas an6nimas de outra forma.
Nenhuma informacao de identificacdo pessoal é apresentada.

Bayer, a cruz da Bayer, MEDRAD, Centargo, MEDRAD Centargo, MEDRAD Stellant, Stellant, Certegra, VirtualCare,
Connect.CT, P3T, Ultravist e Imaxeon sao marcas comerciais de propriedade e/ou registradas para a Bayer nos Estados
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expresso da Bayer.
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Imaxeon Pty Ltd Bayer Medical Care Inc.
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Australia EUA
Telefone: +61 2 8845 4999
Fax: +61 2 8845 4998
c € UK info@imaxeon.com

2797 C A http://www.imaxeon.com

0086

Para dar feedback ou solicitar
suporte, utilize o formulario de
contato fornecido em
radiology.bayer.com/contact
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	7. Remova o kit do dia e descarte-o de acordo com as orientações da instituição.


	8 Operações administrativas
	8.1 Gerenciamento de contraste
	8.2 Gerenciamento de protocolos
	8.2.1 Pastas de protocolo
	8.2.2 Protocolos
	1. Fase(s): Administração de volumes individuais de líquido ou duração de uma pausa no intervalo de uma injeção. Os tipos de fases incluem:
	2. Limite de pressão: O limite de pressão máximo não deve ser ultrapassado durante a injeção.
	3. Lembrete(s) (opcional): Cronômetros de contagem regressiva baseados no início (ou no fim) da injeção. São armazenados como parte do protocolo e podem ser úteis para coordenar o tempo de aquisições de imagem. Consulte 8.2.2.4 Configurar lem...
	8.2.2.1 Criar protocolo
	1. Selecione uma pasta de protocolo.
	2. Pressione o botão Adicionar protocolo.
	3. Insira um nome usando o teclado exibido e pressione OK.
	4. Selecione e/ou arraste e solte a(s) injeção(ões) no painel central:
	5. Selecione e/ou arraste e solte as fases da injeção no painel central. Organize as fases Contraste, Solução salina, DualFlow ou Atraso conforme a necessidade. Especifique os valores de volume, taxa, porcentagem ou duração confirme desejar.
	6. Selecione Opções para marcar um protocolo como Pré-carregável (Consulte 11.2 Pré-carga do protocolo na linha do paciente) ou para usar um Conjunto de regras kVp (Consulte 9.5 Protocolos com base na tensão do tubo).
	7. Pressione Salvar quando concluir.

	8.2.2.2 Editar protocolo
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	8.2.2.4 Configurar lembretes
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	8.9.5 Bayer Bridge (Conexão da Bayer) (recursos licenciados)
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	9 Smart Protocols (Protocolos Inteligentes) (recursos licenciados)
	9.1 Criar e editar Smart Protocols (Protocolos Inteligentes)
	1. Selecione uma pasta de protocolo.
	2. Pressione o botão Adicionar protocolo para adicionar um novo protocolo.
	3. Insira um nome usando o teclado exibido e pressione OK.
	4. Selecione e/ou arraste e solte o botão Smart Injection (Injeção Inteligente) no painel central. Será criada uma injeção de diagnóstico.
	5. Para adicionar uma Injeção de teste e/ou Infusão em bolus de trânsito, selecione e/ou arraste e solte o botão Injeção personalizada no centro do painel novamente. Configure o Tipo de injeção conforme o caso.
	6. Configure os valores de Parâmetros de protocolo e Parâmetros de injeção.
	7. Para visualizar o protocolo calculado com base nos valores selecionados, pressione o botão Visualização.
	8. O botão Opcionais dá acesso a configurações e recursos opcionais, como Pré-carga de protocolo, Conjuntos de regras kVp e Conversão para Smart Protocols.
	9. Pressione Salvar quando concluir.

	9.2 Realizar uma injeção com Smart Protocols (Protocolos Inteligentes)
	9.3 Protocolos à base de dose/carga de iodo
	9.3.1 Indicações de uso
	9.3.2 Principais benefícios
	9.3.3 Parâmetros de entrada padrão
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	10 Conectividade da unidade de imagem (opcional)
	10.1 Módulo ISI2 (Opcional)
	10.1.1 Indicações de uso
	10.1.2 Definir configurações de conectividade ISI

	10.2 Connect.CT (recurso licenciado)
	10.2.1 Indicações de uso

	10.3 Indicadores de status da conexão
	10.4 Dicas para solução de problemas

	11 Recursos avançados de administração de líquidos
	11.1 Comportamento de infusão adaptativa (limitação de pressão)
	11.2 Pré-carga do protocolo na linha do paciente
	11.2.1 Configurar um protocolo para ser pré-carregado
	11.2.2 Pré-carga de um protocolo
	1. Selecione um protocolo e, em seguida, selecione o botão Pré-carga na injetora.
	2. A injetora avança aproximadamente 9 mL da injeção programada até o final da Linha do paciente.
	3. Depois que o protocolo de injeção for pré-carregado, o botão Pré-carga da injetora muda para Escoamento. Além disso, aparece um ícone ao lado do nome da injeção tanto na injetora quanto na Unidade da sala de comando.

	11.2.3 Escoamento da linha do paciente
	11.2.4 Modificar o protocolo pré-carregado
	11.2.5 Pré-carga e comprimentos da linha do paciente

	11.3 Modo Esvaziamento automático

	12 Data Manager (recurso licenciado)
	12.1 Aplicativos baseados na web
	12.1.1 Login
	1. Vá em Admin/Sistema/Bayer Bridge (Conexão da Bayer)/Site do Data Manager na CRU.
	2. Tenha um mouse e um teclado conectados (o site não foi desenvolvido para uso com tela sensível ao toque).
	3. Faça login usando as credenciais fornecidas.

	12.1.2 Barra de navegação

	12.2 Acesso a dados de injeção
	12.2.1 Proteções de segurança e conformidade
	12.2.2 Funções e acesso
	12.2.3 Editar detalhes da injetora
	1. Selecione o botão Editar na barra de navegação e faça as edições.
	2. Selecione o botão Confirmar ou Cancelar na barra de navegação.
	3. Uma janela de confirmação exibe os nomes atualizados para análise.
	4. Se as alterações forem atualizadas, a mensagem “Detalhes da injetora/conjunto atualizados com sucesso” será exibida.
	5. Selecione Fechar para voltar ao Data Manager.


	12.3 Gerenciar injeções
	12.3.1 Associar
	1. No menu suspenso Injeções, selecione Gerenciar.
	2. Em Gerenciar injeções, selecione Associar (Figura 12 - 2: Gerenciar injeções).
	3. Procure um registro de injeção específico utilizando os critérios de pesquisa fornecidos.
	4. Selecione Pesquisar.
	5. Em Resultados de pesquisa, uma lista de injeções com base nos critérios de pesquisa é exibida.
	6. Selecione Associar ao lado do registro de injeção apropriado.
	7. Uma janela exibe o registro da injeção selecionada e uma lista de registros de estudo que pode ser associada ao registro da injeção selecionada.
	8. Selecione Associar ao lado do registro de injeção apropriado para associar a injeção a algum estudo listado ou selecione Cancelar para cancelar a operação.
	9. Se Associar estiver selecionado, uma mensagem de confirmação será exibida.
	12.3.1.1 Associação de estudos adicionais

	12.3.2 Desassociar
	1. No menu suspenso Injeções, selecione Gerenciar.
	2. Em Gerenciar injeções, selecione Desassociar (Figura 12 - 2: Gerenciar injeções).
	3. Procure um registro de injeção específico utilizando os critérios de pesquisa fornecidos.
	4. Selecione Pesquisar.
	5. Em Resultados de pesquisa, uma lista de injeções com base nos critérios de pesquisa é exibida.
	6. Selecione Desassociar ao lado do registro de injeção apropriado para desassociar a injeção do estudo listado.
	7. Um resumo é exibido.
	8. Selecione Confirmar para continuar com a desassociação ou selecione Cancelar para cancelar a operação.
	9. Se Confirmar estiver selecionado, uma mensagem de confirmação será exibida.

	12.3.3 Editar injeção
	1. No menu suspenso Injeções, selecione Gerenciar.
	2. Em Gerenciar injeções, selecione Editar (Figura 12 - 2: Gerenciar injeções).
	3. Procure um registro de injeção específico utilizando os critérios de pesquisa fornecidos.
	4. Selecione Pesquisar.
	5. Selecione Editar ao lado do registro de injeção apropriado (Figura 12 - 3: Lista de injeções para editar).
	6. A janela Editar detalhe da injeção é exibida para visualizar ou editar dados do paciente (Figura 12 - 4: Guia Paciente), detalhes do procedimento (Figura 12 - 5: Guia Estudo) e detalhes do líquido (Figura 12 - 6: Guia Contraste).
	7. Edite as informações de injeção.
	8. Selecione Confirmar para aceitar as alterações ou Cancelar para descartá-las.
	9. Se Confirmar estiver selecionado, uma mensagem de confirmação será exibida.

	12.3.4 Transferir
	1. No menu suspenso Injeções, selecione Gerenciar.
	2. Em Gerenciar injeções, selecione Transferir (Figura 12 - 2: Gerenciar injeções).
	3. Procure registro(s) de injeção específico(s) utilizando os critérios de pesquisa fornecidos.
	4. Selecione Pesquisar.
	5. Em Resultados de pesquisa, uma lista de registros de injeção com base nos critérios de pesquisa é exibida.
	6. Marque a caixa de seleção ao lado da injeção ou das injeções para agendar uma transferência.
	7. Escolha o destino da transferência selecionando Para PACS e/ou Para RIS/VR. A coluna Destino destaca o PACS, o RIS/VR ou ambos com base no status da transferência.
	8. Selecione Transferir.
	9. Selecione Confirmar para confirmar as alterações ou Cancelar para descartá-las.
	10. Se Confirmar tiver sido selecionado, uma mensagem de confirmação será exibida.

	12.3.5 Ocultar/mostrar
	1. No menu suspenso Injeções, selecione Gerenciar.
	2. Em Gerenciar injeção, selecione Ocultar/mostrar (Figura 12 - 2: Gerenciar injeções).
	3. Procure um registro de injeção específico utilizando os critérios de pesquisa fornecidos.
	4. Selecione Pesquisar.
	5. Em Resultados de pesquisa, uma lista de injeções com base nos critérios de pesquisa é exibida.
	6. Selecione Ocultar ao lado do registro de injeção apropriado para ocultar a injeção ou selecione Mostrar ao lado do registro de injeção apropriado para mostrar a injeção.
	7. É exibida uma tela de resumo com os detalhes da injeção selecionada e com a operação selecionada (Ocultar/ Mostrar).
	8. Selecione Confirmar para confirmar as alterações ou Cancelar para descartá-las.
	9. Se Confirmar tiver sido selecionado, uma mensagem de confirmação será exibida.


	12.4 Exportar
	12.4.1 Exportar resumo da injeção
	1. No menu suspenso Injeções, selecione Exportar.
	2. Selecione Resumo da injeção (Figura 12 - 7: Exportar tela).
	3. Insira o intervalo de data apropriado nos campos Data de início e Data de término.
	4. Selecione Exportar injeções.
	5. Selecione Download para baixar o resumo de injeção exportado como um arquivo CSV.

	12.4.2 Exportar detalhes da injeção
	1. No menu suspenso Injeções, selecione Exportar.
	2. Selecione Detalhes da injeção (Figura 12 - 7: Exportar tela).
	3. Procure um registro de injeção específico utilizando os critérios de pesquisa fornecidos.
	4. Selecione Pesquisar.
	5. Uma lista de injeções com base nos critérios de busca é exibida.
	6. Marque a caixa de seleção ao lado da injeção ou das injeções para exportar.
	7. Selecione Exportar detalhes da injeção para exportar os arquivos selecionados.
	8. Selecione Download para baixar os detalhes de injeção exportado como um arquivo CSV.

	12.4.3 Exportar uso de consumíveis
	1. No menu suspenso Injeções, selecione Exportar.
	2. Selecione Uso de consumíveis (Figura 12 - 7: Exportar tela).
	3. Insira o intervalo de data apropriado nos campos Data de início e Data de término.
	4. Selecione Exportar uso de consumíveis.
	5. Selecione Download para baixar o resumo de uso da seringa como um arquivo CSV.


	12.5 Gerenciamento do local
	12.5.1 Backup
	1. No menu suspenso Gerenciamento do local, selecione Backup.
	2. Selecione Backup (Figura 12 - 8: Efetuar backup do banco de dados).
	3. O Monitor de atividade do banco de dados é aberto e monitora o progresso do backup.
	4. Quando o backup terminar, uma mensagem de conclusão será exibida.
	5. Selecione Fechar para voltar a usar o Data Manager.
	6. Selecione Baixar arquivo de backup para baixar o arquivo de banco de dados de backup.


	12.6 Gerenciamento de usuário
	12.6.1 Adicionar usuário
	1. No menu suspenso Gerenciamento de usuário, selecione Adicionar usuário.
	2. Insira a informação de usuário necessária para criar uma nova conta de usuário.
	3. Ao criar uma senha, a Política de senhas explica como criar uma senha segura. Selecione Fechar quando terminar.
	4. Selecione Salvar para criar a nova conta de usuário ou selecione Cancelar para cancelar a operação.

	12.6.2 Minha conta
	1. No menu suspenso Gerenciamento de usuário, selecione Minha conta.
	2. A tela de informações da conta mostra o nome de usuário e as informações da conta associada.
	3. Para alterar a senha atual, preencha os campos em Alterar senha. A Política de senhas explica como criar uma senha segura. Selecione Fechar quando terminar.


	12.7 Solução de problemas do Data Manager

	13 Solução de problemas
	13.1 Solução de problemas, problemas conhecidos e soluções alternativas
	13.2 Solução de problemas, problemas e potenciais soluções
	13.3 Solução de problemas, Alertas do sistema
	13.4 Solução de problemas, Perda de comunicação
	13.5 Assistência remota VirtualCare

	14 Limpeza e manutenção
	14.1 Manutenção diária
	14.1.1 Inspecionar a injetora
	14.1.2 Inspecionar a Unidade da sala de comando

	14.2 Limpeza de derramamento de líquidos ou detritos
	1. Desligue o sistema.
	2. Limpe o sistema:
	3. Certifique-se de que todas as áreas de conexão, reentrâncias e botões estejam limpos. Se algum meio de contraste visível ou outros detritos estiverem evidentes, repita a etapa 2 até que nenhuma sujeira visível seja detectada.
	4. Deixe as superfícies secarem totalmente. Não enxágue após a limpeza.
	14.2.1 Limpar o detector de entrada/saída de ar e o leitor de código de barras
	14.2.2 Limpar a área do pistão e do Centargo - Kit do dia
	1. Ligue o sistema.
	2. Certifique-se de que o kit do dia não esteja instalado.
	3. Selecione Injetora na tela inicial do sistema e depois selecione os cilindros de seringa de kits do dia.
	4. Pressione Limpar área do pistão.
	5. Selecione o botão Avançar uma vez. Os pistões avançarão parcialmente para o acesso às pontas dos pistões.
	6. Abra a porta da injetora e limpe as pontas dos pistões.
	7. Seque completamente as pontas dos pistões utilizando um pano seco, limpo, macio e que não solte fiapos. Não enxágue após secarem.
	8. Pressione o botão Avançar novamente. Os pistões avançarão totalmente para o acesso às hastes dos pistões.
	9. Limpe as hastes dos pistões. Consulte as Etapas 6a e 6b desta seção.
	10. Seque completamente os êmbolos utilizando um pano seco, limpo, macio e que não solte fiapos. Não enxágue após secarem.
	11. Pressione o botão Recolher uma vez. Os pistões serão recolhidos até a posição original.
	12. Limpe a área do Centargo - Kit do dia. Consulte as Etapas 6a e 6b desta seção.
	13. Seque bem a área do Centargo - Kit do dia utilizando um pano seco, limpo, macio e que não solte fiapos. Não enxágue após secarem.
	14. Quando terminar, feche a porta da injetora.

	14.2.3 Limpar o recipiente para descarte de líquidos
	14.2.4 Limpar a Unidade da sala de comando (CRU)
	1. Limpe a tela da CRU com um pano limpo, macio e que não solte fiapos, umedecido com água morna, por 1 minuto.
	2. Na tela da CRU, passe um pano umedecido com agente de limpeza (agente de limpeza de amônio quaternário, como por exemplo lenço umedecido antibactericida descartável PDI Sani-ClothR Plus (registro EPA n.º 9480-6) ou lenço umedecido desinfetan...
	3. Verifique se a CRU está limpa. Se alguma sujeira visível ou outros detritos estiverem evidentes, repita a etapa 2 até que nenhuma sujeira visível seja detectada.
	4. Deixe as superfícies secarem totalmente. Não enxágue após a limpeza.


	14.3 Higienizar o sistema
	1. Certifique-se de que o sistema tenha sido completamente limpo. Consulte 14.2 Limpeza de derramamento de líquidos ou detritos.
	2. Para higienizar o sistema, use um agente desinfetante de nível intermediário de amônio quaternário à base de álcool, como por exemplo lenço umedecido desinfetante CaviWipes™ (registro EPA n.º 46781-8) seguindo as instruções do fabrican...
	3. Deixe a superfície ficar visivelmente úmida pelo tempo de contato especificado pelo fabricante para a higienização. Se necessário, use panos adicionais para garantir que as superfícies permaneçam molhadas durante toda a duração.
	4. Deixe as superfícies secarem totalmente.

	14.4 Manutenção anual
	14.4.1 Calibração do sistema de injeção
	14.4.2 Verificação de corrente elétrica de fuga

	14.5 Manutenção e cuidados com a bateria

	15 Opcionais e acessórios
	15.1 Unidades da sala de comando
	15.2 Descartáveis esterilizados
	15.3 Acessórios
	15.4 Recursos de software licenciáveis
	15.5 Unidade da sala de comando, dispositivos USB (não fornecidos pela Bayer)

	16 Segurança cibernética e segurança da informação
	16.1 Proteção de segurança cibernética
	16.1.1 Proteção de segurança cibernética, Controles técnicos
	16.1.2 Proteção de segurança cibernética, Controles operacionais
	16.1.3 Vulnerabilidades conhecidas e lista de materiais do software

	16.2 Segurança da informação
	16.2.1 Segurança da informação, Controles técnicos
	16.2.2 Segurança da informação, Controles operacionais

	16.3 Ambiente de segurança esperado
	16.3.1 Autenticação e autorização

	16.4 Interfaces externas e interoperabilidade
	16.5 Descomissionamento do equipamento
	16.6 Resposta a ataques cibernéticos

	17 Especificações
	17.1 Especificações da injetora
	17.1.1 Dimensões e peso da injetora (modelo CENT-SYS-BAT)
	17.1.2 Dimensões, peso e ângulo de movimento da injetora (modelo CENT-SYS-OCS)
	17.1.3 Requisitos de energia da injetora

	17.2 Especificações ambientais da injetora
	17.2.1 Sem operação (armazenamento)
	17.2.2 Sem operação (transporte)
	17.2.3 Em operação
	17.2.4 Proteção contra choque elétrico
	17.2.4.1 Corrente elétrica de fuga
	17.2.4.2 Continuidade do aterramento

	17.2.5 EMI/RFI
	17.2.6 Proteção contra penetração de líquidos:
	17.2.7 Modo de operação
	17.2.8 Desempenho da administração de líquido

	17.3 Proteção contra infusão excessiva ou insuficiente
	17.4 Desempenho do líquido do sistema
	17.4.1 Fatores que afetam as taxas de infusão
	17.4.2 Desempenho da taxa de infusão máxima

	17.5 Especificações do cabo de alimentação
	17.6 Especificações da bateria
	17.7 Especificações do fusível de rede (CA)
	17.8 Especificação da comunicação sem fio
	17.9 Especificações da Unidade da sala de comando
	17.9.1 Peso e dimensões da Unidade da sala de comando W3CZ
	17.9.2 Conexões da Unidade da sala de comando W3CZ
	17.9.3 Requisitos de energia da Unidade da sala de comando W3CZ
	17.9.4 Dimensões e peso do CENT-HUB
	17.9.5 Símbolos e conexões do CENT-HUB
	17.9.6 Requisitos de energia do CENT-HUB
	17.9.7 Especificações ambientais da Unidade da sala de comando
	17.9.7.1 Sem operação (armazenamento)
	17.9.7.2 Sem operação (transporte)
	17.9.7.3 Em operação



	18 Conformidade com a IEC 60601-1-2:2014+A1:2020
	19 Informações específicas de cada país
	19.1 Argentina
	19.2 Austrália e Nova Zelândia
	19.3 Brasil
	19.4 Canadá
	1. Este dispositivo não pode causar interferência.
	2. Este dispositivo deve aceitar qualquer interferência, inclusive interferência que possa causar funcionamento indesejado do dispositivo.
	1. L’appareil ne doit pas produire de brouillage;
	2. L’appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, même si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

	19.5 China
	19.6 União Europeia (EU)
	19.6.1 Declaração de conformidade

	19.7 Indonésia
	19.8 Japão
	19.9 Malásia
	19.10 México
	19.11 Filipinas
	19.12 África do Sul
	19.13 Coreia do Sul
	19.14 Suíça
	19.15 Taiwan
	19.16 Tailândia
	19.17 Emirados Árabes Unidos
	19.18 Reino Unido
	19.19 Vietnã

	20 Índice

